REPUBLIKA FRANCUSKA

Ministerstwo Zdrowia i Profilaktyki

Rozporzadzenie z dnia DATA w sprawie systemu uprzedniego zgloszenia handlu
elektronicznego produktami leczniczymi oraz utworzenia strony internetowej handlu
elektronicznego produktami leczniczymi, o ktorej mowa w art. L. 5125-36 kodeksu
zdrowia publicznego

NOR:

Minister Zdrowia i Profilaktyki,

uwzgledniajac dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi, w szczego6lnosci jej art. 85c,

uwzgledniajac dyrektywe (UE) 2015/1535 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia

9 wrze$nia 2015 r. ustanawiajaca procedure udzielania informacji w dziedzinie przepisow
technicznych oraz zasad dotyczacych ustug spoteczenstwa informacyjnego,

uwzgledniajac francuski kodeks zdrowia publicznego, w szczegélnosci jego art. R. 5125-
71,

uwzgledniajac dekret nr xxx-2022 z dnia dd/mm/rrir w sprawie systemu uprzedniego
zgloszenia strony internetowe] sprzedazy internetowej produktéw leczniczych,

uwzgledniajgc zgloszenie nr xxxx/xxx/F z dnia dd/mm/rrir skierowane do Komisji
Europejskiej zgodnie z [dyrektywa],

uwzgledniajac opinie Urzedu ds. Konkurencji z dnia xx/xx/xxxx,

niniejszym rozporzadza:

Artykut 1 - Dokumenty, ktore nalezy zawrze¢ w uprzednim zgloszeniu handlu
elektronicznego produktami leczniczymi i utworzenia strony internetowej do celow handlu
elektronicznego produktami leczniczymi, jak przewidziano w art. R. 5125-71, okreSlono w
zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

Artykul 2 — Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem dd/mm/rrrr.

Artykul 3 — Za wykonanie niniejszego rozporzadzenia, ktore zostanie opublikowane w
Dzienniku Urzedowym Republiki Francuskiej, jest odpowiedzialny Minister Zdrowia i
Profilaktyki.



Sporzadzono dnia
Darrieussec

I — INFORMACIJE O APTECE

ZALACZNIK

Genevieve

Informacje dotyczace wnioskodawcy:
Imie i nazwisko wnioskodawcy

E-mail
Telefon

Informacje dotyczace apteki:
Nazwa apteki

Numer licencji

Numer SIRET

Imie (imiona) i nazwisko (nazwiska) farmaceuty
lub farmaceutéw, ktérzy sa wihascicielami apteki
lub zarzadzaja nig

Pelny adres pocztowy apteki

Numer telefonu / adres e-mail

Data zlozenia uprzedniego zgloszenia

Pismo z wnioskiem, podpisane przez farmaceute
lub farmaceutéw, ktérzy sa wiascicielami apteki
lub zarzadzaja nig

Jesli apteka jest zarzadzana przez spotke: kopia
statutu spotki

Kodeks zdrowia publicznego:
- Artykut L. 5125-33;
- Artykut L. 5125-35;
- Artykut L. 5125-37;

IT — INFORMACJE DOTYCZACE FARMACEUTY LUB FARMACEUTOW ODPOWIEDZIALNYCH ZA
HANDEL ELEKTRONICZNY PRODUKTAMI LECZNICZYMI

Kopia zaswiadczenia (zaswiadczen) o rejestracji
w radzie stowarzyszenia farmaceutéw, ktérzy sa
wlascicielami apteki lub zarzadzaja nig*

art. L. 5125-33 kodeksu zdrowia publicznego

Wykaz i kwalifikacje farmaceuty lub
farmaceutéw odpowiedzialnych za handel
elektroniczny produktami leczniczymi w aptece
(wlasciciel, asystent lub zastepca)*

art. L. 5125-33 kodeksu zdrowia publicznego

APTECE

IIT — INFORMACJE DOTYCZACE HANDLU ELEKTRONICZNEGO PRODUKTAMI LECZNICZYMI W

Opis organizacji handlu elektronicznego
produktami leczniczymi w aptece*

Punkt 8.6.1 rozporzadzenia z dnia 28 listopada 2016
r. w sprawie dobrych praktyk w zakresie wydawania
produktéw leczniczych w aptekach, aptekach
towarzystw ubezpieczen wzajemnych lub aptekach
ubezpieczen goérniczych, o ktérych mowa w art. L.
5125-5 kodeksu zdrowia publicznego (wersja
skonsolidowana)

Opis warunkéw zakladania apteki, w szczegdlnosci
w odniesieniu do lokalu lub obszaru
przeznaczonego na handel elektroniczny

art. L. 5125-8 i L. 5125-9 kodeksu zdrowia
publicznego




produktami leczniczymi*

V — STRONA INTERNETOWA

V-1 - Identyfikator administracyjny strony internetowej

Zrzut lub zrzuty ekranu strony internetowej

zawierajace:

- adres URL strony*,

- informacje o farmaceucie lub farmaceutach
bedacych wiascicielami apteki lub
zarzadzajacych apteka sprzedajaca produkty
lecznicze,

- informacje dotyczace apteki.

Artykut 19 ustawy nr 2004-575 z dnia 21 czerwca
2004 1. o zaufaniu do gospodarki cyfrowej

Punkt 1 zatacznika do rozporzadzenia z dnia 28
listopada 2016 r. w sprawie przepis6w technicznych
majqcych zastosowanie do stron internetowych
handlu elektronicznego produktami leczniczymi, o
ktérych mowa w art. L. 5125-39 kodeksu zdrowia
publicznego

Zrzut ekranu z danymi kontaktowymi i
hipertgczami do stron internetowych organéw ds.
zdrowia (ANSM, Ministerstwo Zdrowia) i rady
stowarzyszenia farmaceutéw, a takze wspolne
europejskie logo (obecne tylko w cze$ciach strony
internetowej oferujacych produkty lecznicze)

- Artykut L. 5125-70 kodeksu zdrowia publicznego

Punkt 1 zalacznika do rozporzadzenia z dnia 28
listopada 2016 r. w sprawie przepiséw technicznych
majacych zastosowanie do stron internetowych
handlu elektronicznego produktami leczniczymi, o
ktérych mowa w art. L. 5125-39 kodeksu zdrowia
publicznego

V-2 - Zasady techniczne strony internetowej

Kopia formularza dotyczacego przetwarzania
danych osobowych prowadzonego w ramach
strony internetowej zawartego w rejestrze
czynno$ci przetwarzania danych osobowych
zglaszajacego*

Punkt 3 zatgcznika do rozporzadzenia z dnia 28
listopada 2016 r. w sprawie przepis6w technicznych
majacych zastosowanie do stron internetowych
handlu elektronicznego produktami leczniczymi, o
ktorych mowa w art. L. 5125-39 kodeksu zdrowia
publicznego

Zrzut ekranu z wiadomoscia informujacq pacjenta
o przetwarzaniu jego danych osobowych i
przystugujacych mu prawach

Punkt 3 zalgcznika do rozporzadzenia z dnia 28
listopada 2016 r. w sprawie przepiséw technicznych
majacych zastosowanie do stron internetowych
handlu elektronicznego produktami leczniczymi, o
ktérych mowa w art. L. 5125-39 kodeksu zdrowia
publicznego

Artykuly 12—14 ogélnego rozporzadzenia o ochronie
danych.

Os$wiadczenie farmaceuty, ktéry jest wlascicielem
apteki lub zarzadza nia, Ze administrowanie (w
tym zarzadzanie tre$ciq) strong internetowa
handlu elektronicznego produktami leczniczymi
nie zostato zlecone osobie trzeciej spoza apteki**

**z wyjatkiem projektowania i technicznego

Punkt 1 zalacznika do rozporzadzenia z dnia 28
listopada 2016 r. w sprawie przepiséw technicznych
majacych zastosowanie do stron internetowych
handlu elektronicznego produktami leczniczymi, o
ktorych mowa w art. L. 5125-39 kodeksu zdrowia
publicznego




utrzymania strony internetowej

Kopia umowy z ustugodawca, ktéry projektuje
lub zapewnia obstuge techniczna strony
internetowej, oraz kopia certyfikatu ,hosta danych
dotyczacych zdrowia”*

Punkt 3 zatacznika do rozporzadzenia z dnia 28
listopada 2016 r. w sprawie przepis6w technicznych
majqcych zastosowanie do stron internetowych
handlu elektronicznego produktami leczniczymi, o
ktérych mowa w art. L. 5125-39 kodeksu zdrowia
publicznego

art. L. 1111-8 Kodeksu zdrowia publicznego

VI — PROCEDURA ZAMAWIANIA

VI-1 - Prezentacja produktu leczniczego

Zrzut ekranu zaktadki dotyczacej handlu
elektronicznego produktami leczniczymi, z data
aktualizacji

Punkt 1 zalacznika do rozporzadzenia z dnia 28
listopada 2016 r. w sprawie przepis6w technicznych
majacych zastosowanie do stron internetowych
handlu elektronicznego produktami leczniczymi, o
ktorych mowa w art. L. 5125-39 kodeksu zdrowia
publicznego

Zrzut ekranu przedstawiajacy przyklad prezentacji
produktu leczniczego

Punkt 2 zatacznika do rozporzadzenia z dnia 28
listopada 2016 r. w sprawie przepis6w technicznych
majacych zastosowanie do stron internetowych
handlu elektronicznego produktami leczniczymi, o
ktérych mowa w art. L. 5125-39 kodeksu zdrowia
publicznego

Opis procedur weryfikacji obowigzkowego
zapoznania sie przez pacjenta z ulotka dotaczona
do opakowania produktu leczniczego w celu
ztozenia zamoOwienia

Punkt 8.1 rozporzadzenia z dnia 28 listopada 2016 1.
w sprawie dobrych praktyk w zakresie wydawania
produktéw leczniczych w aptekach, aptekach
towarzystw ubezpieczen wzajemnych lub aptekach
ubezpieczen goérniczych, o ktérych mowa w art. L.
5125-5 kodeksu zdrowia publicznego (wersja
skonsolidowana)

VI-2 - Dane pacjenta

Opis warunkéw utworzenia i zabezpieczenia
konta pacjenta oraz zrzut ekranu z informacjami
wymaganymi od pacjenta przy rejestracji

Punkt 1 zatacznika do rozporzadzenia z dnia 28
listopada 2016 r. w sprawie przepis6w technicznych
majacych zastosowanie do stron internetowych
handlu elektronicznego produktami leczniczymi, o
ktérych mowa w art. L. 5125-39 kodeksu zdrowia
publicznego

Zrzut ekranu kwestionariusza zdrowotnego oraz
opis wymogo6w dotyczacych informacji i
aktualizacji

Punkt 8.1 rozporzadzenia z dnia 28 listopada 2016 .
w sprawie dobrych praktyk w zakresie wydawania
produktéw leczniczych w aptekach, aptekach
towarzystw ubezpieczen wzajemnych lub aptekach
ubezpieczen gdrniczych, o ktérych mowa w art. L.
5125-5 kodeksu zdrowia publicznego (wersja
skonsolidowana)

VI-3 - Realizacja




Opis i zrzut ekranu uzgodnien dotyczacych
wymiany miedzy farmaceuta a pacjentem

Punkt 8.1 rozporzadzenia z dnia 28 listopada 2016 1.
w sprawie dobrych praktyk w zakresie wydawania
produktéw leczniczych w aptekach, aptekach
towarzystw ubezpieczen wzajemnych lub aptekach
ubezpieczen goérniczych, o ktérych mowa w art. L.
5125-5 kodeksu zdrowia publicznego (wersja
skonsolidowana)

Opis i zrzut ekranu Srodkéw ostrzegania
farmaceuty lub blokowania w przypadku
przekroczenia dawki wylaczenia wskazanej dla
zaméwionej substancji czynnej

Punkt 8.2 rozporzadzenia z dnia 28 listopada 2016 .
w sprawie dobrych praktyk w zakresie wydawania
produktéw leczniczych w aptekach, aptekach
towarzystw ubezpieczen wzajemnych lub aptekach
ubezpieczen gérniczych, o ktérych mowa w art. L.
5125-5 kodeksu zdrowia publicznego (wersja
skonsolidowana)

Punkt 1 zalacznika do rozporzadzenia z dnia 28
listopada 2016 r. w sprawie przepis6w technicznych
majacych zastosowanie do stron internetowych
handlu elektronicznego produktami leczniczymi, o
ktérych mowa w art. L. 5125-39 kodeksu zdrowia
publicznego

VI-4 - Przygotowanie i dostarczenie zamdéwienia

Opis warunkéw przygotowania i dostawy
zgodnych ze specjalnymi warunkami
przechowywania oraz warunkéw transportu, w
szczegblnosci dla produktéw wrazliwych na
temperature

Artykuly R. 5125-47 — R. 5125-49 kodeksu zdrowia
publicznego

Punkt 8.6 rozporzadzenia z dnia 28 listopada 2016 .
w sprawie dobrych praktyk w zakresie wydawania
produktéw leczniczych w aptekach, aptekach
towarzystw ubezpieczen wzajemnych lub aptekach
ubezpieczen gdrniczych, o ktérych mowa w art. L.
5125-5 kodeksu zdrowia publicznego (wersja
skonsolidowana)
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