PRANCUZIJOS RESPUBLIKA

Sveikatos apsaugos ir prevencijos
ministerija

[DATA] jsakymas dél Visuomeneés sveikatos kodekso L. 5125-36 straipsnyje numatytos
vaisty elektroninés prekybos iSankstinio deklaravimo sistemos ir vaisty elektroninés
prekybos interneto svetainés sukiirimo

NUOR.:

Sveikatos ir prevencijos ministras,

atsizvelgdamas j 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojanCio Zmonéms skirtus vaistus, ypac i jos
85c straipsnj;

atsizvelgdamas j 2015 m. rugséjo 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES)

2015/1535, kuria nustatoma informacijos apie techninius reglamentus ir informacinés
visuomeneés paslaugy taisykles teikimo tvarka,

atsizvelgdamas j Pranciizijos Visuomenés sveikatos kodeksa, ypa¢ i jo R.5125-71
straipsnj,

atsizvelgdamas j xxxx-xx-xx Dekreta Nr. xxx-2022 dél internetinei prekybai medicinos
produktais skirtos interneto svetainés iSankstinio deklaravimo sistemos;

atsiZzvelgdamas | praneSimg Nr. xxxx/xxx/F, pateikta Europos Komisijai xxxx-xx-xx pagal
[Direktyval;

atsizvelgdamas j xxxx-xx-xx Konkurencijos tarnybos nuomone,

Nutaria:

1 straipsnis — Dokumentai, kurie turi biiti jtraukti j iSankstine elektroninés prekybos vaistais
deklaracija ir interneto svetainés, skirtos elektroninei prekybai vaistais, sukiirima, kaip
numatyta R. 5125-71 straipsnyje, apibréZti Sio jsakymo priede.

2 straipsnis — Sis jsakymas jsigalioja mmmm-mm-dd.

3 straipsnis — Sveikatos ir prevencijos ministras yra atsakingas uZ Sio jsakymo, kuris
skelbiamas Pranciizijos Respublikos oficialiajame leidinyje, vykdyma.

Priimta Genevieve Darrieussec



PRIEDAS

I — INFORMACIJA APIE VAISTINE

Informacija pareiSkéjui:
Mandagumo priedélis, vardas ir pavardé

ElL p.
Telefono numeris

Informacija apie vaistine:

Vaistinés pavadinimas

Licencijos numeris

SIRET numeris:

Vaistininko (-y), kuriam (-iems) priklauso vaistiné
arba kuris (-ie) ja valdo, mandagumo priedélis,
vardas (-ai) ir pavardé (-és)

Visas vaistinés pasSto adresas

Telefono numeris ir (arba) el. pastas

ISankstinés deklaracijos pateikimo data
Vaistininko (-y), kuriam (-iems) priklauso vaistiné
arba kuris (-ie) ja valdo, pasiraSytas (-i) paraiSkos
laiskas

Jei vaistine valdo jmoné: jmonés jstaty kopija

Visuomenés sveikatos kodeksas:
- L. 5125-33 straipsnis.
- L. 5125-35 straipsnis.
- L. 5125-37 straipsnis.

IT — INFORMACIJA APIE VAISTININKA (-US), ATSAKINGA (-US) UZ ELEKTRONINE PREKYBA

VAISTAIS

Vaistininko (-y), kuriam (-iems) priklauso vaistiné
(-és) arba kuris (-ie) ja valdo, registracijos
pazymeéjimo (-y) vaistininky asociacijos taryboje
kopija*

Visuomenés sveikatos kodekso L. 5125-33 straipsnis

Vaistininko (-y), atsakingo (-u) uz elektronine
prekyba vaistais vaistinéje, sarasas ir kvalifikacija
(savininkas, padéjéjas arba pavaduojantis asmuo)*

Visuomenés sveikatos kodekso L. 5125-33 straipsnis

IIT — INFORMACIJA, SUSIJUSI SU VAISTY ELEKT

RONINE PREKYBA VAISTINEJE

Vaisty elektroninés prekybos vaistinéje
organizavimo apraSymas*

2016 m. lapkricio 28 d. jsakymo dél gerosios vaisty
tiekimo praktikos vaistinése, sveikatos draudimo
léSomis finansuojamose ar kasybos gelbéjimo
darbams skirtose vaistinése, nurodyto Visuomeneés
sveikatos kodekso L. 5125-5 straipsnyje, 8.6.1
punktas (suvestiné redakcija)

Vaistinés steigimo salygu, visy pirma susijusiy su
patalpomis ar zona, skirta elektroninei prekybai
vaistais, apraSymas*

Visuomeneés sveikatos kodekso R. 5125-8 ir R. 5125-
9 straipsniai.

V — INTERNETO SVETAINE

V-1 — Svetainés administracinis identifikatorius

Interneto svetainés puslapio momentiné ekrano

2004 m. birZelio 21 d. [statymo Nr. 2004-575 dél
pasitikéjimo skaitmenine ekonomika 19 straipsnis




kopija (-0s), kurioje (-iose) nurodyta:

- Svetainés URL*,

- informacija apie vaistininka (-us), kuriam (-
iems) priklauso vaistus parduodanti vaistiné
arba kuris (-ie) ja valdo,

- informacija apie vaistine.

2016 m. lapkricio 28 d. jsakymo dél Visuomenés
sveikatos kodekso L. 5125-39 straipsnyje numatyty
elektroninés prekybos vaistais interneto svetainéms
taikomy techniniy taisykliy priedo 1 punktas

Ekrano kopija su kontaktiniais duomenimis ir
saitais j sveikatos priezitiros institucijy (ANSM,
Sveikatos apsaugos ministerija) ir vaistininky
asociacijos tarybos interneto svetaines, taip pat
bendru Europos logotipu (pateikiama tik tose
interneto svetainés dalyse, kuriose sitilomi vaistai)

- Visuomeneés sveikatos kodekso R. 5125-70
straipsnis

2016 m. lapkricio 28 d. jsakymo dél Visuomenés
sveikatos kodekso L. 5125-39 straipsnyje numatyty
elektroninés prekybos vaistais interneto svetainéms
taikomy techniniy taisykliy priedo 1 punktas

V-2 — Svetainés techninés taisyklés

Deklaranto asmens duomeny tvarkymo veiklos
registre* esancios formos, susijusios su asmens
duomeny tvarkymu, atliekamu naudojantis
interneto svetaine, kopija

2016 m. lapkricio 28 d. jsakymo dél Visuomenés
sveikatos kodekso L. 5125-39 straipsnyje numatyty
elektroninés prekybos vaistais interneto svetainéms
taikomy techniniy taisykliy priedo 3 punktas

PraneSimo, kuriuo pacientas informuojamas apie
jo asmens duomeny tvarkyma ir jo teises,
momentiné ekrano kopija

2016 m. lapkricio 28 d. jsakymo dél Visuomenés
sveikatos kodekso L. 5125-39 straipsnyje numatyty
elektroninés prekybos vaistais interneto svetainéms
taikomy techniniy taisykliy priedo 3 punktas

Bendrojo duomeny apsaugos reglamento 12—14
straipsniai.

Vaistininko, kuriam priklauso vaistiné arba kuris
ja valdo, garbés deklaracija, kad elektroninés
prekybos vaistais interneto svetainés
administravimas (jskaitant turinio tvarkyma)
nebuvo perduotas trecCiajai Saliai uz vaistinés
riby**

** JSskyrus svetainés projektavima ir technine
prieZilira

Sutarties su paslaugy teikéju, kuris projektuoja ir
(arba) teikia technine interneto svetainés
prieZiiira, kopija ir ,,sveikatos duomeny
prieglobos* sertifikato kopija *

2016 m. lapkricio 28 d. jsakymo dél Visuomenés
sveikatos kodekso L. 5125-39 straipsnyje numatyty
elektroninés prekybos vaistais interneto svetainéms
taikomy techniniy taisykliy priedo 1 punktas

2016 m. lapkricio 28 d. jsakymo dél Visuomenés
sveikatos kodekso L. 5125-39 straipsnyje numatyty
elektroninés prekybos vaistais interneto svetainéms
taikomy techniniy taisykliy priedo 3 punktas
Visuomenés sveikatos kodekso L. 1111-8 straipsnis

VI — UZSAKYMO PROCESAS

VI-1 — Vaisto pateikimas

Specialaus elektroninés prekybos vaistais skirtuko
momentiné ekrano kopija su atnaujinimo data

2016 m. lapkricio 28 d. jsakymo dél Visuomenés
sveikatos kodekso L. 5125-39 straipsnyje numatyty
elektroninés prekybos vaistais interneto svetainéms
taikomy techniniy taisykliy priedo 1 punktas

Momentiné ekrano kopija, kurioje pateikiamas
vaisto pateikimo pavyzdys

2016 m. lapkricio 28 d. jsakymo dél Visuomenés
sveikatos kodekso L. 5125-39 straipsnyje numatyty




elektroninés prekybos vaistais interneto svetainéms
taikomy techniniy taisykliy priedo 2 punktas

Procediiry, pagal kurias tikrinama, ar pacientas
privalomai susipaZino su vaisto pakuotés lapeliu,
kad pateikty uzZsakyma, apraSymas

2016 m. lapkricio 28 d. jsakymo dél gerosios vaisty
tiekimo praktikos vaistinése, sveikatos draudimo
1éSomis finansuojamose ar kasybos gelbéjimo
darbams skirtose vaistinése, nurodyto Visuomeneés
sveikatos kodekso L. 5125-5 straipsnyje, 8.1 punktas
(suvestiné redakcija)

VI-2 — Pacienty duomenys

Paciento paskyros sukiirimo ir apsaugos salygu
apraSymas ir informacijos, kurios registracijos
metu praSoma i$ paciento, momentiné ekrano
kopija

2016 m. lapkricio 28 d. jsakymo dél Visuomenés
sveikatos kodekso L. 5125-39 straipsnyje numatyty
elektroninés prekybos vaistais interneto svetainéms
taikomy techniniy taisykliy priedo 1 punktas

Sveikatos klausimyno ir informacijos bei
atnaujinimo reikalavimy momentiné ekrano
kopija

2016 m. lapkricio 28 d. jsakymo dél gerosios vaisty
tiekimo praktikos vaistinése, sveikatos draudimo
léSomis finansuojamose ar kasybos gelbéjimo
darbams skirtose vaistinése, nurodyto Visuomeneés
sveikatos kodekso L. 5125-5 straipsnyje, 8.1 punktas
(suvestiné redakcija)

VI-3 — ISimtis

Vaistininko ir paciento keitimosi informacija
apraSymas ir momentiné ekrano kopija

2016 m. lapkricio 28 d. jsakymo dél gerosios vaisty
tiekimo praktikos vaistinése, sveikatos draudimo
léSomis finansuojamose ar kasybos gelbéjimo
darbams skirtose vaistinése, nurodyto Visuomeneés
sveikatos kodekso L. 5125-5 straipsnyje, 8.1 punktas
(suvestiné redakcija)

Vaistininko jspéjimo arba blokavimo priemoniy,
kai virSijama nurodyta veikliosios medZiagos
pagal iSimtj dozé, apraSymas ir momentiné ekrano
kopija

2016 m. lapkricio 28 d. jsakymo dél gerosios vaisty
tiekimo praktikos vaistinése, sveikatos draudimo
léSomis finansuojamose ar kasybos gelbéjimo
darbams skirtose vaistinése, nurodyto Visuomeneés
sveikatos kodekso L. 5125-5 straipsnyje, 8.2 punktas
(suvestiné redakcija)

2016 m. lapkricio 28 d. jsakymo dél Visuomenés
sveikatos kodekso L. 5125-39 straipsnyje numatyty
elektroninés prekybos vaistais interneto svetainéms
taikomy techniniy taisykliy priedo 1 punktas

VI-4 — UZsakymo paruoSimas ir pristatymas

ParuosSimo ir pristatymo salygy apraSymas pagal
vaisto charakteristiky santrauka (specialios
laikymo salygos) ir transportavimo salygas, ypac
temperatiiroms jautriems produktams

Visuomeneés sveikatos kodekso R. 5125-47-R. 5125-
49 straipsniai

2016 m. lapkricio 28 d. jsakymo dél gerosios vaisty
tiekimo praktikos vaistinése, sveikatos draudimo
léSomis finansuojamose ar kasybos gelbéjimo
darbams skirtose vaistinése, nurodyto Visuomeneés
sveikatos kodekso L. 5125-5 straipsnyje, 8.6 punktas
(suvestiné redakcija)







	2004 m. birželio 21 d. Įstatymo Nr. 2004-575 dėl pasitikėjimo skaitmenine ekonomika 19 straipsnis

