PRANTSUSE VABARIIK

Tervise- ja ennetusministeerium

KUUPAEV maéirus ravimite elektroonilise kaubanduse eeldeklareerimise siisteemi ja
ravimite elektroonilise kaubanduse veebisaidi loomise kohta vastavalt rahvatervise
seadustiku artiklile L. 5125-36

NOR:

Tervishoiu- ja ennetusminister,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja noukogu 6.novembri 2001. aasta
direktiivi 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate iihenduse eeskirjade
kohta, eriti selle artiklit 85c;

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja noukogu 9. septembri 2015. aasta direktiivi
(EL) 2015/1535, millega ndhakse ette tehnilistest eeskirjadest ning infoiihiskonna teenuste
eeskirjadest teatamise kord,;

vottes arvesse Prantsusmaa rahvatervise seadustikku, eelkoige selle artiklit R. 5125-71;

vottes arvesse dekreeti nr xxx-2022, kuupdevaga pp/kk/aaaa, ravimite internetimiiiigi
veebisaidi eeldeklareerimise siisteemi kohta;

vottes arvesse teatist nr xxxx/xxx/F, mis on esitatud Euroopa Komisjonile [direktiivi]
kohaselt kuupédeval pp.kk.aaaa;

vottes arvesse Konkurentsiameti Xx/XxX/XxxX arvamust,

sdtestab kdesolevaga jargmise.

Artikkel 1 - Dokumendid, mis tuleb lisada ravimite elektroonilise kaubanduse
eeldeklaratsioonile ja ravimite elektroonilise kaubanduse veebisaidi loomisel, nagu on
sdtestatud artiklis R. 5125-71, on madratletud kdesoleva méaaruse lisas.

Artikkel 2 — Kédesolev mddrus joustub pp/kk/aaaa.

Artikkel 3 — Kéesoleva maéruse tditmise eest vastutab tervishoiu- ja ennetusminister, ning
see avaldatakse Prantsuse Vabariigi Teatajas.

Koostatud: Genevieve Darrieussec

LISA



I - TEAVE APTEEGI KOHTA

Teave taotlejale
Taotleja viisakusvormel, ees- ja perekonnanimi

E-post
Telefoninumber

Rahvatervise koodeks:

Artikkel L. 5125-33
Artikkel L. 5125-35
Artikkel L. 5125-37

Teave apteegi kohta

Apteegi nimi

Litsentsinumber

Number siisteemis SIRET

Apteeki omava(te) voi haldava(te) proviisori(te)
ametinimetus, eesnimi(-nimed) ja
perekonnanimi(-nimed)

Apteegi tdielik postiaadress

Telefoninumber / e-posti aadress
Eeldeklaratsiooni esitamise kuupdev

Apteeki omava(te) voi haldava(te) proviisori(te)
kaasallkirjastatud taotlus

Kui apteeki haldab ériiihing: dritihingu pohikirja

koopia

I — TEAVE RAVIMITE ELEKTROONILISE KAUBANDUSE EEST VASTUTAVA(TE) PROVIISORI(TE)

KOHTA

Apteekide omanikust v&i haldajast proviisori(te)
tthingu ndukogus registreerimise tdendi(te)
koopia*

rahvatervise seadustiku artikkel L. 5125-33

Apteegis ravimite elektroonilise kaubanduse eest
vastutava(te) proviisori(te) (omanik, assistent voi
asendaja) nimekiri ja kvalifikatsioon*

rahvatervise seadustiku artikkel L. 5125-33

IIT — TEAVE RAVIMITE ELEKTROONILISE KAUB

ANDUSE KOHTA APTEEGIS

Ravimite elektroonilise kaubanduse korralduse
kirjeldus apteegis*

28. novembri 2016. aasta madruse punkt 8.6.1 heade
tavade kohta ravimite valjastamisel rahvatervise
seadustiku (konsolideeritud redaktsioon)

artiklis L. 5125-5 osutatud apteekides, vastastikuste
kindlustusseltside apteekides ja kaevandustootajate
hoolekandeasutustes

Apteegi asutamise tingimuste kirjeldus, eelkoige
seoses ravimite elektrooniliseks kaubanduseks
ettendhtud ruumi voi alaga*

Rahvatervise seadustiku artiklid R. 5125-8 ja
R. 5125-9

V - VEEBISAIT

V-1 — Veebisaidi halduslik identifikaator

Veebisaidi lehe kuvatdmmis(ed), millel on
margitud:

saidi URL*;

teave proviisori(te) kohta, kes on ravimeid
miiiiva apteegi omanik(ud) voi haldaja(d);

21. juuni 2004. aasta seaduse nr 2004-575
digimajanduse usalduse kohta, artikkel 19

28. novembri 2016. aasta madruse, mis kasitleb
rahvatervise seadustiku artiklis L. 5125-39 ette

teave apteegi kohta.

nihtud ravimite elektroonilise kaubanduse




veebisaitide suhtes kohaldatavaid tehnilisi eeskirju,
lisa punkt 1

Kuvatommis koos kontaktandmete ja
hiiperlinkidega tervishoiuasutuste (ANSM,
tervishoiuministeerium) ja proviisorite liidu
ndukogu veebisaitidele ning Euroopa iihise logoga
(esitatud ainult ravimeid pakkuva veebisaidi
osades)

- Rahvatervise seadustiku artikkel R. 5125-70.

28. novembri 2016. aasta maaruse, mis kasitleb
rahvatervise seadustiku artiklis L. 5125-39 ette
ndhtud ravimite elektroonilise kaubanduse
veebisaitide suhtes kohaldatavaid tehnilisi eeskirju,
lisa punkt 1

V-2 — Veebisaidi tehnilised reeglid

Deklarandi isikuandmete t66tlemise toimingute
registris oleva vormi koopia, mis on seotud
isikuandmete t66tlemisega veebisaidil*

28. novembri 2016. aasta méiruse, mis kasitleb
rahvatervise seadustiku artiklis L. 5125-39 ette
nadhtud ravimite elektroonilise kaubanduse
veebisaitide suhtes kohaldatavaid tehnilisi eeskirju,
lisa punkt 3

Kuvatdmmis sonumist, millega teavitatakse
patsienti tema isikuandmete t66tlemisest ja tema
Oigustest

28. novembri 2016. aasta maaruse, mis kasitleb
rahvatervise seadustiku artiklis L. 5125-39 ette
nahtud ravimite elektroonilise kaubanduse
veebisaitide suhtes kohaldatavaid tehnilisi eeskirju,
lisa punkt 3

Isikuandmete kaitse tildmaéaruse artiklid 12—14.

Apteeki omava voi haldava proviisori auvadrne
kinnitus selle kohta, et ravimite elektroonilise
kaubanduse veebisaidi haldamist (sealhulgas
sisuhaldust) ei ole antud allhanke korras
kolmandale isikule véljaspool apteeki**

**vélja arvatud veebisaidi kujundus ja tehniline
hooldus

Veebisaidi kujundust ja/voi tehnilist hooldust
pakkuva teenuseosutajaga sélmitud lepingu
koopia ning ,terviseandmete hosti“ sertifikaadi
koopia *

28. novembri 2016. aasta méadruse, mis kasitleb
rahvatervise seadustiku artiklis L. 5125-39 ette
nahtud ravimite elektroonilise kaubanduse
veebisaitide suhtes kohaldatavaid tehnilisi eeskirju,
lisa punkt 1

28. novembri 2016. aasta méaruse, mis kasitleb
rahvatervise seadustiku artiklis L. 5125-39 ette
ndhtud ravimite elektroonilise kaubanduse
veebisaitide suhtes kohaldatavaid tehnilisi eeskirju,
lisa punkt 3

rahvatervise seadustiku artikkel I. 1111-8.

VI — TELLIMISPROTSESS

VI-1 — Ravimi esitusviis

Ravimite elektroonilise kaubanduse vahekaardi
kuvatémmis koos ajakohastamise kuupdevaga

28. novembri 2016. aasta méadruse, mis kasitleb
rahvatervise seadustiku artiklis L. 5125-39 ette
nahtud ravimite elektroonilise kaubanduse
veebisaitide suhtes kohaldatavaid tehnilisi eeskirju,
lisa punkt 1

Kuvatdmmis ravimi esitlusviisist

28. novembri 2016. aasta maaruse, mis kasitleb
rahvatervise seadustiku artiklis L. 5125-39 ette




nédhtud ravimite elektroonilise kaubanduse
veebisaitide suhtes kohaldatavaid tehnilisi eeskirju,
lisa punkt 2

Menetluste kirjeldus, mille abil kontrollitakse
patsiendi kohustuslikku tutvumist ravimi pakendi
infolehega enne tellimuse esitamist

28. novembri 2016. aasta maaruse punkt 8.1 heade
tavade kohta ravimite véljastamisel rahvatervise
seadustiku (konsolideeritud redaktsioon)

artiklis L. 5125-5 osutatud apteekides, vastastikuste
kindlustusseltside apteekides ja kaevandustootajate
hoolekandeasutustes

VI-2 — Patsiendi andmed

Patsiendikonto loomise ja turvamise tingimuste
kirjeldus ning registreerimisel patsiendilt ndutava
teabe kuvatdmmis

28. novembri 2016. aasta mdaruse, mis kasitleb
rahvatervise seadustiku artiklis L. 5125-39 ette
nahtud ravimite elektroonilise kaubanduse
veebisaitide suhtes kohaldatavaid tehnilisi eeskirju,
lisa punkt 1

Tervisekiisimustiku kuvatdmmis ning teabe- ja
ajakohastamisnduete kirjeldus

28. novembri 2016. aasta maaruse punkt 8.1 heade
tavade kohta ravimite véljastamisel rahvatervise
seadustiku (konsolideeritud redaktsioon)

artiklis L. 5125-5 osutatud apteekides, vastastikuste
kindlustusseltside apteekides ja kaevandustotajate
hoolekandeasutustes

VI-3 — Viljastamine

Proviisori ja patsiendi vahelise teabevahetuse
kirjeldus ja kuvatdmmis

28. novembri 2016. aasta maaruse punkt 8.1 heade
tavade kohta ravimite véljastamisel rahvatervise
seadustiku (konsolideeritud redaktsioon)

artiklis L. 5125-5 osutatud apteekides, vastastikuste
kindlustusseltside apteekides ja kaevandustootajate
hoolekandeasutustes

Proviisori hoiatamise voi blokeerimise vahendite
kirjeldus ja kuvatémmis juhul, kui tellitud
toimeaine jaoks méargitud eranddoos on iiletatud

28. novembri 2016. aasta madruse punkt 8.2 heade
tavade kohta ravimite valjastamisel rahvatervise
seadustiku (konsolideeritud redaktsioon)

artiklis L. 5125-5 osutatud apteekides, vastastikuste
kindlustusseltside apteekides ja kaevandustootajate
hoolekandeasutustes

28. novembri 2016. aasta méadruse, mis kasitleb
rahvatervise seadustiku artiklis L. 5125-39 ette
nahtud ravimite elektroonilise kaubanduse
veebisaitide suhtes kohaldatavaid tehnilisi eeskirju,
lisa punkt 1

VI-4 — Tellimuse ettevalmistamine ja kohaletoimetamine

Ettevalmistus- ja tarnetingimuste kirjeldus
vastavalt ravimi omaduste kokkuvdttele
(sdilitamise eritingimustele) ja
transporditingimustele, eelkdige
temperatuuritundlike ravimite puhul

Rahvatervise seadustiku artiklid R. 5125-47 kuni
R. 5125-49

28. novembri 2016. aasta madruse punkt 8.6 heade
tavade kohta ravimite valjastamisel rahvatervise
seadustiku (konsolideeritud redaktsioon)

artiklis L. 5125-5 osutatud apteekides, vastastikuste




kindlustusseltside apteekides ja kaevandustootajate
hoolekandeasutustes




	21. juuni 2004. aasta seaduse nr 2004-575 digimajanduse usalduse kohta, artikkel 19

