REPUBLIKEN FRANKRIKE

Ministeriet for hdlsa och férebyggande
vard

Forordning av den DATUM om systemet for forhandsanmalan av elektronisk handel
med likemedel och inrdttandet av en webbplats for elektronisk handel med likemedel i
enlighet med artikel L. 5125-36 i folkhdlsolagen

NOR:

Ministern for hélsa och forebyggande vard utfardar denna forordning,

med beaktande av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november
2001 om uppréttande av gemenskapsregler for humanldkemedel, sarskilt artikel 85c déri,

med beaktande av Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9
september 2015 om ett informationsforfarande betrdffande tekniska foreskrifter och
betrdffande foreskrifter for informationssamhaéllets tjanster,

med beaktande av den franska folkhalsolagen, sarskilt artikel R 5125-71 dari,

med beaktande av dekret nrxxx-2022 av den dd/mm/ddaa om systemet for
forhandsanmaélan av en webbplats for onlineforséljning av ldkemedel,

med beaktande av anmdlan nr xxxx/xxx/F av den dd/mm/adaaa till Europeiska
kommissionen i enlighet med [direktiv],

med beaktande av konkurrensmyndighetens yttrande av den xx/xx/XxxXx.

Hérigenom foreskrivs féljande.

Artikel 1 — De handlingar som ska inga i férhandsanmélan av elektronisk handel med
ldkemedel och inrdttandet av en webbplats for elektronisk handel med likemedel i enlighet
med artikel R. 5125-71 anges i bilagan till denna férordning.

Artikel 2 — Denna forordning trader i kraft den dd/mm/aaaa.

Artikel 3 — Ministern for hélsa och forebyggande vard ska ansvara for verkstédllandet av
denna forordning, som ska offentliggoras i Republiken Frankrikes officiella tidning.

Utfardad av Genevieve Darrieussec

BILAGA



I — APOTEKSINFORMATION

Information till s6kanden:

Den sokandes titel, férnamn och efternamn
E-post

Telefonnummer

Information om apoteket:
Apotekets namn

Licensnummer

SIRET-nummer

Titel, fornamn och efternamn pa den eller de
apotekare som dger eller driver apoteket
Apotekets fullstandiga postadress
Telefonnummer / e-post

Datum for inldamning av férhandsanmaélan
Ansokningsbrev undertecknat av den eller de
apotekare som dger eller driver apoteket

Om apoteket drivs av ett foretag: en kopia av
bolagets bolagsordning

Folkhélsolagen:
- Artikel L. 5125-33
- Artikel L. 5125-35
- Artikel L. 5125-37

IT — INFORMATION OM DEN ELLER DE APOTEKARE SOM ANSVARAR FOR DEN ELEKTRONISKA

HANDELN MED LAKEMEDEL

Kopior av intyg om registrering hos radet for den
apotekarforening som den eller de apotekare som
ager eller driver apoteket tillhor*

Artikel L. 5125-33 i folkhélsolagen

Forteckning 6ver och kvalifikationer for den eller
de apotekare som ansvarar for den elektroniska
handeln med likemedel pa apoteket (dgare,
assistent eller vikarie)*

Artikel L. 5125-33 i folkhélsolagen

IIT — INFORMATION OM ELEKTRONISK HANDEL MED LAKEMEDEL PA APOTEKET

Beskrivning av organisationen av den elektroniska
handeln med ldkemedel pa apoteket*

Punkt 8.6.1 i férordningen av den 28 november 2016
om god praxis vid utlimning av ldkemedel pa
apotek, omsesidiga apotek eller gruvapotek, som
avses i artikel L. 5125-5 i folkhélsolagen
(konsoliderad version)

Beskrivning av villkoren for att inratta ett apotek,
sarskilt vad galler den lokal eller det omrade som ar
avsett for elektronisk handel med ldkemedel*

Artiklarna R. 5125-8 och R. 5125-9 i folkhélsolagen

V — WEBBPLATS

V-1 — Administrativ identifierare fér webbplatsen

Skdarmdump(ar) av webbplatsen som anger

foljande:

- Webbplatsens webbadress*.

- Information om den eller de apotekare som
dger eller driver det apotek som séljer
lédkemedel.

- Information om apoteket.

Artikel 19 i lag nr 2004-575 av den 21 juni 2004 om
fortroende for den digitala ekonomin

Punkt 1 i bilagan till férordningen av den 28
november 2016 om tekniska regler for webbplatser
for elektronisk handel med likemedel enligt artikel
L. 5125-39 i folkhélsolagen




Skdarmdump med kontaktuppgifter och lankar till
webbplatserna for hdlsomyndigheterna (ANSM,
hélsovardsministeriet) och apotekarféreningens
rad samt den gemensamma europeiska logotypen
(ska endast finnas pa de delar av webbplatsen som
erbjuder ldkemedel)

- Artikel R. 5125-70 i folkhalsolagen

Punkt 1 i bilagan till férordningen av den 28
november 2016 om tekniska regler for webbplatser
for elektronisk handel med ldkemedel enligt artikel
L. 5125-39 i folkhélsolagen

V-2 — Tekniska regler for webbplatsen

Kopia av formuléret avseende den behandling av
personuppgifter som utférs inom ramen for
webbplatsen, som finns i deklarantens register
over behandling av personuppgifter*

Punkt 3 i bilagan till férordningen av den 28
november 2016 om tekniska regler for webbplatser
for elektronisk handel med ldkemedel enligt artikel
L. 5125-39 i folkhélsolagen

Skdarmdump av meddelandet som informerar
patienten om behandlingen av deras
personuppgifter och deras rattigheter

Punkt 3 i bilagan till férordningen av den 28
november 2016 om tekniska regler for webbplatser
for elektronisk handel med lakemedel enligt artikel
L. 5125-39 i folkhélsolagen

Artiklarna 12—-14 i den allménna
dataskyddsforordningen.

Forsdkran pa heder och samvete fran den
apotekare som dger eller driver apoteket om att
forvaltningen (inbegripet innehallshantering) av
webbplatsen for elektronisk handel med
lakemedel inte har lagts ut pa en tredje part
utanfor apoteket**

**med undantag for utformning och tekniskt
underhdll av webbplatsen

Kopia av avtalet med den tjénsteleverantér som
utformar och/eller tillhandahaller tekniskt
underhall av webbplatsen och en kopia av
certifieringen “vard for halsouppgifter”*

Punkt 1 i bilagan till férordningen av den 28
november 2016 om tekniska regler for webbplatser
for elektronisk handel med ldkemedel enligt artikel
L. 5125-39 i folkhélsolagen

Punkt 3 i bilagan till férordningen av den 28
november 2016 om tekniska regler for webbplatser
for elektronisk handel med ldkemedel enligt artikel
L. 5125-39 i folkhélsolagen

Artikel L. 1111-8 i folkhélsolagen

VI — BESTALLNINGSPROCESS

VI-1 — Lakemedlets presentation

Skdarmdump av den specifika fliken for
elektronisk handel for likemedel, med datum for
uppdateringen

Punkt 1 i bilagan till forordningen av den 28
november 2016 om tekniska regler for webbplatser
for elektronisk handel med ldkemedel enligt artikel
L. 5125-39 i folkhélsolagen

Skdarmdump som visar ett exempel pa presentation
av ett lakemedel

Punkt 2 i bilagan till férordningen av den 28
november 2016 om tekniska regler for webbplatser
for elektronisk handel med ldkemedel enligt artikel
L. 5125-39 i folkhélsolagen

Beskrivning av forfarandena for att kontrollera
patientens obligatoriska konsultation av
ldkemedlets bipacksedel innan bestdllningen gors

Punkt 8.1 i férordningen av den 28 november 2016
om god praxis vid utlimning av ldkemedel pa
apotek, dmsesidiga apotek eller gruvapotek, som
avses i artikel L. 5125-5 i folkhélsolagen
(konsoliderad version)




VI-2 — Patientuppgifter

Beskrivning av villkoren for att skapa och sdkra
patientkontot och skarmdump av de uppgifter som
begdrs fran patienten vid registreringen

Punkt 1 i bilagan till férordningen av den 28
november 2016 om tekniska regler for webbplatser
for elektronisk handel med ldkemedel enligt artikel
L. 5125-39 i folkhélsolagen

Skarmdump av hélsoenkéten och beskrivning av
informations- och uppdateringskraven

Punkt 8.1 i férordningen av den 28 november 2016
om god praxis vid utlimning av lakemedel pa
apotek, dmsesidiga apotek eller gruvapotek, som
avses i artikel L. 5125-5 i folkhélsolagen
(konsoliderad version)

VI-3 — Expediering

Beskrivning och skdarmdump av utbytet mellan
apotekaren och patienten

Punkt 8.1 i férordningen av den 28 november 2016
om god praxis vid utlamning av lakemedel pa
apotek, 0msesidiga apotek eller gruvapotek, som
avses i artikel L. 5125-5 i folkhélsolagen
(konsoliderad version)

Beskrivning och skarmdump av sétten for varning
av apotekaren eller blockering om den angivna
undantagsdosen for den bestéllda aktiva
substansen ¢verskrids

Punkt 8.2 i férordningen av den 28 november 2016
om god praxis vid utlamning av lakemedel pa
apotek, Omsesidiga apotek eller gruvapotek, som
avses i artikel L. 5125-5 i folkhélsolagen
(konsoliderad version)

Punkt 1 i bilagan till férordningen av den 28
november 2016 om tekniska regler for webbplatser
for elektronisk handel med ldkemedel enligt artikel
L. 5125-39 i folkhélsolagen

VI-4 — Forberedelse och leverans av bestdllning

Beskrivning av forberedelse- och
leveransforhallanden i enlighet med
produktresumén (sarskilda
forvaringsforhallanden) och
transportforhallanden, sérskilt for
temperaturkansliga produkter

Artiklarna R. 5125-47-R. 5125-49 i folkhélsolagen

Punkt 8.6 i férordningen av den 28 november 2016
om god praxis vid utlamning av lakemedel pa
apotek, dmsesidiga apotek eller gruvapotek, som
avses i artikel L. 5125-5 i folkhélsolagen
(konsoliderad version)
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