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I – OBJET :

Ce document résulte des dispositions :
· des articles L. 5125-33 à L. 5125-41 du code de la santé publique (CSP), issus de l’ordonnance n° 2012-1427 du 19 décembre 2012 modifiée ;
· des articles R. 5125-70 à R. 5125-74 CSP, issus du décret n°2012-1562 du 31 décembre 2012 ;
· des bonnes pratiques de dispensation des médicaments par voie électronique (BPDMVE), annexées à l’arrêté du 20 juin 2013 paru au journal officiel du 23 juin.
Le site internet projeté serait adossé à l’officine de pharmacie / la pharmacie mutualiste ……………… [adresse] exploitée / gérée par M…………………………..
Ainsi que le prévoient les dispositions de l’article L. 5125-36 CSP, la création d’un tel site est soumise à autorisation du directeur général de l’agence régionale de santé : l’instruction de la décision administrative correspondante, soit autorisation de DMVE soit rejet de la demande, fait l’objet du présent rapport.

II – CHRONOLOGIE DU DOSSIER :

III – POINTS A ETUDIER LORS DE L’INSTRUCTION DE LA DEMANDE ; CONTENU DU DOSSIER :

1. Tableau récapitulatif des dispositions applicables :
Destiné à passer en revue de façon aussi complète que possible les dispositions en vigueur et la conformité à celles-ci de la demande présentée, le tableau ci-dessous regroupe :

· en première colonne, les dispositions législatives et réglementaires applicables à l’activité de commerce électronique de médicaments, intégralement reproduites ainsi que les principaux autres textes auxquels celles-ci renvoient ;

· en deuxième colonne, les documents et informations qui leur correspondent et dont l’ARS doit vérifier la présence et la conformité pour apporter une conclusion, favorable s’il y a lieu, à l’instruction de la demande ; par commodité, les différents points sont numérotés de 1 à 184 ;
· en troisième colonne, l’évaluation point par point du dossier fourni.

2. Contenu réglementaire du dossier :

La composition obligatoire du dossier à fournir à l’ARS résulte des dispositions de plusieurs articles législatifs et réglementaires dont le principal est l’article R. 5125-71 CSP.

Cependant, étant donné que le 8ème alinéa de cet article demande que ce dossier comporte :
« 6° la description du site et de ses fonctionnalités permettant de s’assurer du respect de la législation et de la réglementation en vigueur ; »,
il convient de fournir à l’appui de la demande les pièces et renseignements correspondant à cette vaste exigence.

Celle-ci englobe la totalité des points du tableau ci-dessous, qui récapitule précisément les textes législatifs et réglementaires applicables.

Pour pouvoir être considéré comme complet, un dossier de demande d’autorisation doit par conséquent regrouper la totalité des documents et informations énumérés dans la seconde colonne du tableau.

C’est la date de réception du dossier complet qui constitue le point de départ du délai de deux mois prévu à l’article R. 5125-71 CSP à l’issue duquel, le cas échéant, l’absence de décision du directeur général de l’ARS vaut acceptation de la demande.
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V – EXAMEN DU DOSSIER PRESENTE :
	Dispositions législatives et réglementaires applicables


	Documents ou informations à fournir au dossier
	EVALUATION DU DOSSIER PRESENTE


	Article L. 5125-33 CSP
	
	

	On entend par commerce électronique de médicaments l'activité économique par laquelle le pharmacien propose ou assure à distance et par voie électronique la vente au détail et la dispensation au public des médicaments à usage humain et, à cet effet, fournit des informations de santé en ligne.
	1 La demande doit concerner la vente au détail par voie électronique de médicaments à usage humain.


	Conclure sur chaque point soit favorablement, soit par une simple demande de complément, soit par :                                                           Si elle était présentée de nouveau, la demande d’autorisation devrait comporter …
(Cf. § CONCLUSION)


	L'activité de commerce électronique est réalisée à partir du site internet d'une officine de pharmacie.


	2 Engagement de réaliser l’activité de commerce électronique à partir du site internet de la pharmacie.

Cf. point 70 (70 conforme => 2 aussi).
	


	La création et l'exploitation d'un tel site sont exclusivement réservées aux pharmaciens suivants :

1° Pharmacien titulaire d'une officine ;

2° Pharmacien gérant d'une pharmacie mutualiste ou de secours minière, exclusivement pour leurs membres.


	3 Justification de la qualité professionnelle des créateurs et exploitants du site.

Cf. points 14, 20, 23, 24 et 28 (20, 23 et 24 conformes => 3, 14 et 28 aussi).


	

	
	4 Pour les pharmacies mutualistes, engagement de réserver aux ayants droit la vente en ligne de médicaments.

Cf. points 51 (4 = 51) et 105 (105 conforme => 4 et 51 aussi).
	


	Le pharmacien titulaire de l'officine ou gérant d'une pharmacie mutualiste ou de secours minière est responsable du contenu du site internet qu'il édite et des conditions dans lesquelles l'activité de commerce électronique de médicaments s'exerce.

Les pharmaciens adjoints ayant reçu délégation de l'un des pharmaciens mentionnés au sixième alinéa peuvent participer à l'exploitation du site internet de l'officine de pharmacie.

Les pharmaciens remplaçant[s] de titulaires d'officine ou gérants d'officine après décès du titulaire peuvent exploiter le site internet de l'officine créé antérieurement par le titulaire de l'officine.
	5 Le cas échéant, noms des pharmaciens adjoints qu’il est prévu de faire participer à l’exploitation du site et engagement de les faire bénéficier d’une délégation du titulaire ou du gérant à cet effet.

Cf. points 57 (5 = 57) et 58.


	


	Dispositions législatives et réglementaires applicables


	Documents ou informations à obtenir par l’ARS
	EVALUATION DU DOSSIER PRESENTE


	Article L. 5125-34 CSP
	
	

	Seuls peuvent faire l'objet de l'activité de commerce électronique les médicaments qui ne sont pas soumis à prescription obligatoire.
	6 Engagement de limiter la vente en ligne aux médicaments non soumis à prescription obligatoire.

Cf. point 106 (6 = 106).


	


	Article L. 5125-35 CSP
	
	

	La création du site internet de commerce électronique de médicaments de l'officine de pharmacie prévu au troisième alinéa de l'article L. 5125-33 est subordonnée à l'existence de la licence mentionnée à l'article                                              L. 5125-4 ou de la décision du ministre chargé de la santé mentionnée à l'article L. 5125-19 et à l'ouverture effective de la pharmacie.
	7 Licence de l’officine ou, pour les pharmacies mutualistes et minières, décision préalable du ministre.


	

	
	8 Attestation selon laquelle la pharmacie est effectivement ouverte.


	


	Article L. 5125-36 CSP
	
	

	La création du site internet de commerce électronique de médicaments de l'officine de pharmacie est soumise à autorisation du directeur général de l'agence régionale de santé territorialement compétente.
	9 La démarche à accomplir est donc une demande d’autorisation de création du site internet de commerce électronique de médicaments de la pharmacie.

Cf. point 19 (19 conforme => 9 aussi).


	

	
	10 La demande a pour destinataire le directeur général de l’ARS (DGARS) de la région où se trouve la pharmacie.

Cf. point 21 (10 = 21).


	


	Le pharmacien informe de la création du site le conseil compétent de l'ordre des pharmaciens dont il relève.
	11 Engagement d’informer de la création du site le conseil régional ou le conseil central de la section D de l’ordre des pharmaciens, selon le type de pharmacie.

Cf. point 48 (48 conforme => 11 aussi).


	


	Dispositions législatives et réglementaires applicables


	Documents ou informations à obtenir par l’ARS
	EVALUATION DU DOSSIER PRESENTE


	Article L. 5125-37 CSP
	
	

	Dans le cadre d'un regroupement de plusieurs officines de pharmacie mentionné à l'article L. 5125-15, il ne peut être créé et exploité qu'un seul site internet rattaché à la licence issue du regroupement.

La création du site internet issu du regroupement est soumise aux dispositions de l'article L. 5125-36.

Ce site internet ne pourra être exploité que lorsque, le cas échéant, les sites internet de chacune des officines auront été fermés.


	12 Engagement de fermer le site internet au cas où l’officine ferait l’objet d’un regroupement avec une ou plusieurs autres (préalablement à l’éventuelle exploitation, par la pharmacie issue du regroupement, d’un site ayant obtenu une nouvelle autorisation).


	


	Article L. 5125-38 CSP
	
	

	La cessation d'activité de l'officine de pharmacie mentionnée à l'article L. 5125-7 entraîne la fermeture de son site internet.


	13 Engagement de fermer le site internet en cas de cessation d’activité de l’officine.


	


	Article L. 5125-39 CSP
	
	

	En cas de manquement aux règles applicables au commerce électronique prévues par les dispositions du présent chapitre et aux bonnes pratiques de dispensation mentionnées à l'article L. 5121-5 par l'un des pharmaciens mentionnés à l'article L. 5125-33, le directeur général de l'agence régionale de santé territorialement compétente peut après, sauf en cas d'urgence, avoir mis en demeure, dans un délai qu'il fixe et qui ne peut être inférieur à huit jours, l'auteur du manquement de se conformer à ses prescriptions et de présenter ses observations :

1° Prononcer la fermeture temporaire du site internet de commerce électronique de médicaments pour une durée maximale de cinq mois ;

2° Prononcer une amende administrative à l'encontre de l'auteur du manquement et, le cas échéant, assortir cette amende d'une astreinte journalière qui ne peut être supérieure à 1 000 € par jour lorsque l'auteur de l'infraction ne s'est pas conformé à ses prescriptions à l'issue d'un délai fixé par une mise en demeure. Le montant de l'amende administrative ne peut être supérieur à 30 % du chiffre d'affaires réalisé par la pharmacie dans le cadre de l'activité de commerce électronique, dans la limite d'un million d'euros.

Lorsqu'au terme de la durée de fermeture du site internet le pharmacien ne s'est pas mis en conformité avec les règles applicables, le directeur général de l'agence régionale de santé peut prononcer dans les mêmes conditions une nouvelle fermeture.

L'agence régionale de santé informe le conseil de l'ordre compétent de la mise en œuvre de la procédure prévue au présent article.
	(P. M.)
	


	Article L. 5125-40 CSP
	
	

	Une personne physique ou morale légalement habilitée à vendre des médicaments au public dans l'Etat membre de l'Union européenne dans laquelle elle est installée ne peut vendre, dans le cadre d'une activité de commerce électronique de médicaments à destination d'une personne établie en France, que des médicaments mentionnés à l'article L. 5125-34 et bénéficiant d'une autorisation de mise sur le marché en France en application de l'article L. 5121-8 ou de l'un des enregistrements mentionnés aux articles L. 5121-13 et L. 5121-14-1.
	(P. M.)
	


	Article L. 5125-41 CSP
	
	

	Les modalités d'application du présent chapitre, notamment les informations minimales que doivent contenir les sites internet de commerce électronique, sont déterminées par décret en Conseil d'Etat.


	(Renvoie aux articles R. 5125-70 à                                                                                   R. 5125-74 ci-dessous : points 14 à 50.)
	


	Article R. 5125-70 CSP
	
	

	Le site internet de commerce électronique de l'officine de pharmacie est créé ou exploité par les pharmaciens mentionnés à l'article L. 5125-33 inscrits aux sections A, D et E de l'ordre national des pharmaciens.
	14 Justificatif de l’inscription à l’ordre des pharmaciens des créateurs et exploitants du site.

Cf. points 3, 20, 23, 24 et 28 (20, 23 et 24 conformes => 3, 14 et 28 aussi).


	


	Le site internet contient
	
	

	les coordonnées de l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé [ANSM],
	15 Engagement de faire apparaître sur le site internet les coordonnées de l’ANSM.


	


	un lien hypertexte vers le site internet de l'ordre national des pharmaciens
	16 Engagement de faire apparaître sur le site internet un lien vers le site de l’ordre national des pharmaciens.

Cf. point 85 (85 = 16 et 17).


	


	et du ministère chargé de la santé,
	17 Engagement de faire apparaître sur le site internet un lien vers le site du ministère chargé de la santé.

Cf. point 85 (85 = 16 et 17).


	


	ainsi que le logo commun mis en place au niveau communautaire, qui est affiché sur chaque page du site internet qui a trait au commerce électronique de médicaments.
	18 Engagement d’afficher sur chaque page du site internet le logo commun relatif au commerce électronique de médicaments, à compter de la date fixée par arrêté du ministre chargé de la santé (non paru à ce jour).

Cf. point 86 (conforme => 18 aussi).
	


	Dispositions législatives et réglementaires applicables


	Documents ou informations à obtenir par l’ARS
	EVALUATION DU DOSSIER PRESENTE


	Article R. 5125-71 CSP
	
	

	La demande d'autorisation de commerce électronique de médicaments et de création d'un site internet de commerce électronique de médicaments prévue à l'article                                                                      L. 5125-36 est adressée


	19 La démarche à accomplir est donc une demande d’autorisation de commerce électronique de médicaments et de création du site internet correspondant.

Cf. point 9 (19 conforme => 9 aussi).


	


	par les pharmaciens mentionnés aux 1° et 2° de l'article L. 5125-33


	20 La demande est présentée par le (les) pharmacien(s) titulaire(s) de l’officine ou par le pharmacien gérant de la pharmacie mutualiste.
Cf. points 3, 14, 23, 24 et 28 (20, 23 et 24 conformes => 3, 14 et 28 aussi).


	


	au directeur général de l'agence régionale de santé dans le ressort duquel est située l'officine,


	21 La demande a pour destinataire le DGARS de la région où se trouve la pharmacie.

Cf. point 10 (10 = 21).


	


	par tout moyen permettant d'en accuser réception.


	22 La demande est adressée par un moyen permettant d’en accuser réception.


	


	La demande comporte les éléments suivants :

1° Le nom du pharmacien titulaire de l'officine ou gérant d'une pharmacie mutualiste ou de secours minière responsable du site ;


	23 Nom du pharmacien (titulaire ou gérant) responsable du site internet.

Cf. points 3, 14, 20, 24 et 28 (20, 23 et 24 conformes => 3, 14 et 28 aussi).


	


	2° Le certificat d'inscription à l'ordre des pharmaciens du pharmacien titulaire de l'officine ou gérant d'une pharmacie mutualiste ou de secours minière ;


	24 Certificat d’inscription à l’ordre du ou des pharmaciens titulaires ou du pharmacien gérant.

Cf. points 3, 14, 20, 23 et 28 (20, 23 et 24 conformes => 3, 14 et 28 aussi).


	


	3° Le nom et l'adresse de l'officine ou de la pharmacie mutualiste ou de secours minière ;

	25 Nom et adresse de la pharmacie.

Cf. point 30 (25 conforme => 30 aussi).


	


	Dispositions législatives et réglementaires applicables


	Documents ou informations à obtenir par l’ARS
	EVALUATION DU DOSSIER PRESENTE


	4° L'adresse du site internet utilisé à des fins de commerce électronique ;


	26 Adresse du site internet.

Cf. point 94 pour l’acceptabilité.


	


	5° Toutes les informations nécessaires pour identifier le site internet ;


	Toutes les informations nécessaires pour identifier le site internet, c’est-à-dire, d’après le § 1.1. BPDMVE « Identification administrative du site et de l’officine »                                                                                (Cf. points 70 à 88) :


	


	
	27 Raison sociale de la pharmacie ;

Cf. point 71 pour l’apparition sur le site.


	


	
	28 Nom et prénom du (des) pharmacien(s) titulaire(s) de l’officine ou du pharmacien gérant de la pharmacie mutualiste ;

Cf. points 3, 14, 20, 23 et 24 (20, 23 et 24 conformes => 3, 14 et 28 aussi) ainsi que 72 pour l’apparition sur le site.


	


	
	29 Numéro RPPS de ce(s) pharmacien(s) ;

Cf. point 73 pour l’apparition sur le site.


	


	
	30 Adresse de la pharmacie ;

Cf. point 25 (25 conforme => 30 aussi) ainsi que 74 pour l’apparition sur le site.


	


	
	31 Adresse de courrier électronique ;

Cf. point 75 pour l’apparition sur le site.


	


	
	32 Numéro de téléphone et de télécopie de la pharmacie ;

Cf. point 76 pour l’apparition sur le site.


	


	
	33 Numéro de licence de la pharmacie ;

Cf. point 77 pour l’apparition sur le site.


	


	Dispositions législatives et réglementaires applicables


	Documents ou informations à obtenir par l’ARS
	EVALUATION DU DOSSIER PRESENTE


	
	34 Dénomination sociale et coordonnées de l’hébergeur du site internet ;

Cf. points 78 (apparition sur le site), 155 (agrément), 156 et 157 (contrat).


	


	
	35 Nom et adresse de l’ARS de Haute-Normandie (31, rue Malouet, BP 2061, 76040 Rouen CEDEX) ;

Cf. point 79 pour l’apparition sur le site.


	


	
	et, le cas échéant :

	

	
	36 Numéro individuel d’identification relatif à l’assujettissement à la taxe sur la valeur ajoutée ;

Cf. point 80 pour l’apparition sur le site.


	


	
	37 Numéro d’inscription au registre du commerce et des sociétés ;

Cf. point 81 pour l’apparition sur le site.


	


	
	38 Code APE de la pharmacie ;

Cf. point 82 pour l’apparition sur le site.


	


	
	39 Numéro SIRET.

Cf. point 83 pour l’apparition sur le site.


	


	6° La description du site et de ses fonctionnalités permettant de s'assurer du respect de la législation et de la réglementation en vigueur ;


	Description du site et de ses fonctionnalités permettant de s’assurer du respect des textes en vigueur.

Cela correspond à la totalité des points                                                                (1 à 184) du présent tableau, qui récapitule les textes législatifs et réglementaires applicables.

Les documents et informations mentionnés dans cette seconde colonne doivent donc tous figurer dans la demande d’autorisation.


	


	7° Le descriptif des conditions d'installation de l'officine prescrites par l'article R. 5125-9.
	(Cf. ci-dessous ; noter, au point 167, l’exigence de respect de ces conditions d’installation.)


	


	Article R. 5125-9 CSP
	
	

	La superficie, l'aménagement, l'agencement et l'équipement des locaux d'une officine de pharmacie sont adaptés à ses activités et permettent le respect des bonnes pratiques mentionnées à l'article                                                                              L. 5121-5.


	40 Le descriptif : de la superficie, de l’aménagement, de l’agencement et de l’équipement des locaux de la pharmacie et de leur adaptation aux activités et au respect des bonnes pratiques.

Bonnes pratiques concernées :

- bonnes pratiques de préparation (BPP) : évoquées au point 41 ;

- bonnes pratiques de dispensation des médicaments par voie électronique (BPDMVE) : intégralement reproduites plus bas : Cf. points 51 et suivants.
	


	§ 1.1.10. BPP

(annexe de la décision                                                                                   du 5 novembre 2007, journal officiel du 21)
	(BPP : en matière de conditions générales d’installation, seul le § 1.1.10. est concerné.)

	

	Les locaux et matériels (sols, cloisons, plafonds, mobiliers, éclairage, ventilation, traitement d’air, température, humidité, etc.) sont exclusivement réservés à l’exécution et au contrôle des préparations, sont adaptés aux opérations effectuées, sont nettoyés et désinfectés et sont conformes aux dispositions précisées dans les textes en vigueur. Les surfaces de travail du préparatoire sont lisses, imperméables, sans fissures et sont facilement nettoyables.
	41 Le descriptif : des locaux et matériels du préparatoire (sols, cloisons, plafonds, mobiliers, éclairage, ventilation, traitement d’air, température, humidité ; surfaces de travail) quant à leur exclusivité d’usage, leur adaptation aux opérations effectuées, leurs nettoyage et désinfection et leur conformité aux textes en vigueur.

Il convient de préciser qu’une absence de conformité aux BPP entraîne l’impossibilité pour la pharmacie de réaliser des préparations médicamenteuses, en application des dispositions de l’article                                                                                            L. 5121-5 CSP.

Le cas échéant, un engagement relatif à l’exclusion des préparations médicamenteuses du site de vente en ligne rend donc le point 41 facultatif.
	


	Les locaux de l'officine forment un ensemble d'un seul tenant y compris pour ce qui concerne les activités spécialisées d'optique-lunetterie, d'audioprothèse et d'orthopédie. Toutefois, des lieux de stockage peuvent se trouver à proximité immédiate, à condition qu'ils ne soient pas ouverts au public et ne comportent ni signalisation, ni vitrine extérieure.
	42 Le descriptif : de la disposition de l’ensemble des locaux de la pharmacie, y compris ceux concernés par les activités spécialisées et par le stockage.


	


	Dispositions législatives et réglementaires applicables


	Documents ou informations à obtenir par l’ARS
	EVALUATION DU DOSSIER PRESENTE


	Aucune communication directe n'existe entre l'officine et un autre local professionnel ou commercial.
	43 Le descriptif : de l’absence de communication directe entre la pharmacie et un autre local professionnel ou commercial.
	


	L'accueil de la clientèle et la dispensation des médicaments s'effectuent dans des conditions de confidentialité permettant la tenue d'une conversation à l'abri des tiers.
	44 Le descriptif : de l’accueil de la clientèle et la dispensation des médicaments dans des conditions de confidentialité permettant la tenue d’une conversation à l’abri des tiers.
	


	Le mobilier pharmaceutique est disposé de telle sorte que le public n'ait directement accès ni aux médicaments, ni aux autres produits dont la vente est réservée aux officines.

Toutefois, les médicaments de médication officinale mentionnés à l'article                                                                                                R. 5121-202 peuvent être présentés au public en accès direct dans les conditions prévues à l'article R. 4235-55. Les tests de grossesse et les tests d'ovulation peuvent également être présentés au public en accès direct, dans les mêmes conditions.
	45 Le descriptif : de la disposition du mobilier pharmaceutique, justifiant que le public n’ait pas directement accès aux médicaments et autres produits dont la vente est réservée aux pharmacies, à l’exception éventuelle des médicaments de médication officinale, tests de grossesse et tests d’ovulation.


	


	Article R. 4235-55 CSP
	
	

	[…] Ces médicaments doivent être présentés dans un espace dédié, clairement identifié et situé à proximité immédiate des postes de dispensation des médicaments et d'alimentation du dossier pharmaceutique mentionné à l'article                                                                        L. 161-36-4-2 du code de la sécurité sociale, de façon à permettre un contrôle effectif du pharmacien. Ce dernier met à la disposition du public les informations émanant des autorités de santé relatives au bon usage des médicaments de médication officinale.
	46 Le cas échéant, le descriptif :

- de la présentation des médicaments de médication officinale, des tests de grossesse et des tests d’ovulation dans un espace dédié, clairement identifié, situé à proximité immédiate des postes de dispensation des médicaments et d’alimentation du dossier pharmaceutique, de façon à permettre un contrôle effectif du pharmacien ;

- de la mise à la disposition du public des informations émanant des autorités de santé relatives au bon usage de ces médicaments.
	


	Lorsque des livraisons sont envisagées en dehors des heures d'ouverture, l'officine est équipée d'un dispositif permettant l'isolement des médicaments et autres produits livrés
	47 Lorsque des livraisons sont envisagées en dehors des heures d’ouverture, le descriptif : de l’aménagement permettant l’isolement des médicaments et autres produits livrés.
	


	Article R. 5125-71 CSP (suite)
	
	

	La demande d'autorisation est réputée acceptée en l'absence de décision du directeur général de l'agence régionale de santé dans un délai de deux mois à compter de la date de réception de la demande.
	(Le délai considéré ne peut courir qu’à compter de la réception d’une demande complète : Cf. § III-2 « Contenu réglementaire du dossier ».)
	

	Dispositions législatives et réglementaires applicables


	Documents ou informations à obtenir par l’ARS
	EVALUATION DU DOSSIER PRESENTE


	Dans les quinze jours suivant la date d'autorisation explicite ou implicite, le titulaire d'officine informe le conseil de l'ordre des pharmaciens dont il relève de la création de son site internet de commerce électronique de médicaments et transmet à cet effet une copie de la demande adressée à l'agence régionale de santé et, le cas échéant, une copie de l'autorisation expresse.
	48 Engagement d’adresser, dans les 15 jours suivant la date de l’autorisation, au conseil régional ou au conseil central de la section D de l’ordre des pharmaciens, selon le type de pharmacie :

- une copie de la demande d’autorisation adressée à l’ARS ;

- une copie de l’autorisation expresse ou une information relative à l’obtention de l’autorisation tacite.

Cf. point 11 (48 conforme => 11 aussi).
	


	Article R. 5125-72 CSP
	
	

	En cas de modification substantielle des éléments de l'autorisation mentionnés à l'article R. 5125-71, le pharmacien titulaire de l'officine ou gérant d'une pharmacie mutualiste ou de secours minière en informe sans délai, par tout moyen permettant d'en accuser réception, le directeur général de l'agence régionale de santé territorialement compétente et le conseil de l'ordre des pharmaciens dont il relève.
	49 Engagement d’informer sans délai, par un moyen permettant d’en accuser réception, le DGARS et le conseil de l’ordre concernés de toute modification substantielle des éléments de l’autorisation de commerce électronique de médicaments mentionnés à l’article R. 5125-71 CSP (points 19 à 48                                               ci-dessus).


	


	Article R. 5125-73 CSP
	
	

	En cas de suspension ou de cessation d'exploitation de son site internet, le pharmacien titulaire de l'officine ou gérant d'une pharmacie mutualiste ou de secours minière en informe sans délai le directeur général de l'agence régionale de santé territorialement compétente et le conseil de l'ordre des pharmaciens dont il relève.
	50 Engagement d’informer sans délai le DGARS et le conseil de l’ordre concernés de la suspension ou de la cessation d’exploitation du site.


	


	Article R. 5125-74 CSP
	
	

	L'ordre national des pharmaciens tient à jour une liste des sites internet des officines de pharmacie autorisés et la met à la disposition du public sur son site internet. Cette liste est également disponible sur le site du ministère chargé de la santé.

Le site internet de l'ordre national des pharmaciens et celui du ministère chargé de la santé contiennent des informations sur la législation applicable au commerce électronique des médicaments par une pharmacie d'officine, sur les risques liés aux médicaments fournis illégalement sur internet ainsi que sur le logo commun mis en place au niveau communautaire.
	(Dans la période actuelle d’attente du logo commun mentionné au point 18, il importe plus particulièrement que les exploitants ou futurs exploitants de site internet de commerce électronique de médicaments visitent périodiquement les sites internet de l’ordre des pharmaciens et du ministère chargé de la santé.)

	


	Dispositions législatives et réglementaires applicables


	Documents ou informations à obtenir par l’ARS
	EVALUATION DU DOSSIER PRESENTE


	Arrêté du 20 juin 2013 relatif aux bonnes pratiques de dispensation des médicaments par voie électronique [BPDMVE]
	
	

	Article 1
	
	

	Les bonnes pratiques de dispensation des médicaments par voie électronique prévues à l’article L. 5121-5 du code de la santé publique auxquelles doivent se conformer les pharmaciens mentionnés à l’article                                             L. 5125-33 du même code sont décrites en annexe du présent arrêté.


	(Le respect des BPDMVE est une obligation, détaillée point par point ci-dessous).


	

	A N N E X E
	
	

	Préambule
	
	

	Les pharmacies d’officine sont des établissements affectés notamment à la dispensation au détail des médicaments.

Cette activité peut être mise en œuvre directement mais également à distance, par voie électronique, au sein des locaux de l’officine, dans les conditions de l’ordonnance                                                                            n° 2012-1427 du 19 décembre 2012 [modifiée ; articles L. 5125-33 à L. 5125-41 CSP] relative au renforcement de la sécurité de la chaîne d’approvisionnement des médicaments, à l’encadrement de la vente de médicaments sur internet et à la lutte contre la falsification de médicaments et de son décret d’application n° 2012-1562 du 31 décembre 2012. [articles R. 5125-70 à R. 5125-74 CSP]


	(La dispensation des médicaments s’effectue au sein des locaux de l’officine, soit directement soit à distance par voie électronique).


	

	L’ordonnance précitée définit le commerce électronique de médicaments comme l’activité économique par laquelle le pharmacien propose ou assure à distance et par voie électronique la vente au détail et la dispensation au public des médicaments à usage humain et, à cet effet, fournit des informations de santé en ligne (art.                            L. 5125-33 du code de la santé publique).

Les articles L. 5125-33 à L. 5125-41 et R. 5125-70 à                                                         R. 5125-74 du code de la santé publique ont ainsi introduit une nouvelle modalité de dispensation, en encadrant celle du commerce électronique des médicaments.

Cette nouvelle modalité de dispensation est soumise au respect des présentes bonnes pratiques conformément à l’article L. 5121-5 du code de la santé publique.


	(Définition du commerce électronique de médicaments).


	


	Dispositions législatives et réglementaires applicables


	Documents ou informations à obtenir par l’ARS
	EVALUATION DU DOSSIER PRESENTE


	Ces bonnes pratiques s’appliquent également aux sites internet de pharmacies mutualistes et de pharmacies de secours minières, qui réservent la vente de médicaments par internet à leurs membres.
	51 Pour les pharmacies mutualistes, engagement de réserver aux ayants droit la vente des médicaments par internet.

Cf. point 4 (4 = 51) et 105 (105 conforme => 4 et 51 aussi).


	


	La principale mission des pharmaciens d’officine et gérants d’une pharmacie mutualiste ou de secours minière est constituée par la dispensation au détail des médicaments dans le respect des règles législatives, réglementaires et déontologiques qui leur sont applicables, et ce quelle que soit la modalité de dispensation.

Afin de garantir un même niveau de qualité et de sécurité qu’au comptoir, la dispensation des médicaments par voie électronique est réalisée selon les mêmes principes. Le site internet de la pharmacie est considéré comme le prolongement virtuel d’une officine de pharmacie autorisée et ouverte au public.


	52 Engagement de réaliser la dispensation des médicaments par voie électronique selon les mêmes principes qu’au comptoir et d’assurer l’intégralité de l’acte de dispensation (pas de sous-traitance).


	


	La pharmacie dispose d’un personnel en nombre suffisant, possédant les qualifications requises et dont les responsabilités sont clairement définies.


	53 Nombre, temps de travail et qualification des membres du personnel de la pharmacie.


	

	
	54 Justification ou engagement de claire définition des responsabilités des personnes employées à la pharmacie (pas seulement dans le domaine de la vente en ligne).


	


	Conformément à l’article L. 5125-20 du code de la santé publique et à l’arrêté du 1er août 1991 relatif au nombre de pharmaciens dont les titulaires d’officine doivent se faire assister en raison de l’importance de leur chiffre d’affaires, un nombre suffisant de pharmaciens adjoints au regard du chiffre d’affaires doit être prévu.


	55 Nombre et temps de travail des pharmaciens qui assistent le titulaire ou le gérant.


	


	Dispositions législatives et réglementaires applicables


	Documents ou informations à obtenir par l’ARS
	EVALUATION DU DOSSIER PRESENTE


	Ainsi, la composition de l’équipe officinale est adaptée en conséquence si le commerce électronique de médicaments mis en œuvre conduit à un développement de l’activité.
	56 Engagement d’adapter la composition de l’équipe officinale à un développement éventuel de l’activité résultant du commerce électronique de médicaments.


	


	Les pharmaciens adjoints ayant reçu délégation d’un pharmacien mentionné aux 1° et 2° de l’article L. 5125-33 du code de la santé publique peuvent également participer à l’exploitation du site internet de l’officine de pharmacie.
	57 Le cas échéant, noms des pharmaciens adjoints qu’il est prévu de faire participer à l’exploitation du site et engagement de les faire bénéficier d’une délégation du titulaire ou gérant à cet effet.

Cf. points 5 (5 = 57) et 58.


	


	Cette délégation est formalisée, par écrit, par le pharmacien titulaire ou le pharmacien gérant de la pharmacie mutualiste ou de secours minière.
	58 Engagement de formaliser par écrit la (les) délégation(s)                                                 ci-dessus.

Cf. points 5 et 57.


	


	Les présentes bonnes pratiques s’appliquent sans préjudice des règles déontologiques et professionnelles inscrites dans le code de la santé publique, telles que :

― l’indépendance professionnelle du pharmacien                                        (art. R. 4235-3 du code de la santé publique) ;
	59 Engagement de respecter les règles déontologiques relatives à l’indépendance professionnelle fixées à l’article R. 4235-3 CSP.


	

	Article R. 4235-3 CSP
	
	

	Le pharmacien doit veiller à préserver la liberté de son jugement professionnel dans l'exercice de ses fonctions. Il ne peut aliéner son indépendance sous quelque forme que ce soit.

Il doit avoir en toutes circonstances un comportement conforme à ce qu'exigent la probité et la dignité de la profession. Il doit s'abstenir de tout fait ou manifestation de nature à déconsidérer la profession, même en dehors de l'exercice de celle-ci.

Le pharmacien doit se refuser à établir toute facture ou attestation de complaisance.

	
	


	Dispositions législatives et réglementaires applicables


	Documents ou informations à obtenir par l’ARS
	EVALUATION DU DOSSIER PRESENTE


	― le secret professionnel qui s’impose au pharmacien mais aussi à l’ensemble de ses collaborateurs (art. R. 4235-5 du code de la santé publique) ;
	60 Engagement de respecter les règles déontologiques relatives au secret professionnel fixées à l’article R. 4235-5 CSP.


	

	Article R. 4235-5 CSP
	
	

	Le secret professionnel s'impose à tous les pharmaciens dans les conditions établies par la loi.

Tout pharmacien doit en outre veiller à ce que ses collaborateurs soient informés de leurs obligations en matière de secret professionnel et à ce qu'ils s'y conforment.
	
	


	― la non-sollicitation de clientèle par des procédés et moyens contraires à la dignité de la profession (art. R. 4235-22 du code de la santé publique), qui suppose en conséquence une présentation neutre et objective de l’activité officinale ;
	61 Engagement de respecter les règles déontologiques relatives à la sollicitation de clientèle fixées à l’article R. 4235-22 CSP.

Cf. point 122 (61 conforme => 122 aussi).


	

	Article R. 4235-22 CSP
	
	

	Il est interdit aux pharmaciens de solliciter la clientèle par des procédés et moyens contraires à la dignité de la profession.


	
	

	― le devoir particulier de conseil lorsque le pharmacien délivre un médicament qui ne requiert pas une prescription médicale                                                                                (art. R. 4235-48 du code de la santé publique) ;
	62 Engagement de respecter les règles déontologiques relatives au devoir particulier de conseil fixées à l’article R. 4235-48 CSP.

Cf. points 124 et 132.


	

	Article R. 4235-48 CSP
	
	

	Le pharmacien doit assurer dans son intégralité l'acte de dispensation du médicament, associant à sa délivrance :

1° L'analyse pharmaceutique de l'ordonnance médicale si elle existe ;

2° La préparation éventuelle des doses à administrer ;

3° La mise à disposition des informations et les conseils nécessaires au bon usage du médicament.

Il a un devoir particulier de conseil lorsqu'il est amené à délivrer un médicament qui ne requiert pas une prescription médicale.

Il doit, par des conseils appropriés et dans le domaine de ses compétences, participer au soutien apporté au patient.


	
	


	Dispositions législatives et réglementaires applicables
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	― le respect des règles en matière de publicité (art. R. 4235-30 du code de la santé publique sur les caractéristiques de toute information ou publicité) ;
	63 Engagement de respecter les règles déontologiques en matière de publicité fixées à l’article R. 4235-30 CSP.
	

	Article R. 4235-30 CSP
	
	

	Toute information ou publicité, lorsqu'elle est autorisée, doit être véridique, loyale et formulée avec tact et mesure.
	
	


	― le devoir de refuser la délivrance d’un médicament lorsque le pharmacien estime que l’intérêt de la santé du patient l’exige                                                                              (art. R. 4235-61 du code de la santé publique) ;
	64 Engagement de respecter les règles déontologiques relatives au devoir de refuser la délivrance fixées à l’article                                                         R. 4235-61 CSP.

Cf. point 139 (64 = 139).


	

	Article R. 4235-61 CSP
	
	

	Lorsque l'intérêt de la santé du patient lui paraît l'exiger, le pharmacien doit refuser de dispenser un médicament. Si ce médicament est prescrit sur une ordonnance, le pharmacien doit informer immédiatement le prescripteur de son refus et le mentionner sur l'ordonnance.


	
	

	― l’incitation à consulter un praticien qualifié lorsqu’il le paraît nécessaire au pharmacien                                               (art. R. 4235-62 du code de la santé publique) ;
	65 Engagement de respecter la règle déontologique relative à l’incitation à consulter un praticien qualifié fixée à l’article R. 4235-62 CSP.

Cf. point 140 (65 = 140).

	

	Article R. 4235-62 CSP
	
	

	Chaque fois qu'il lui paraît nécessaire, le pharmacien doit inciter ses patients à consulter un praticien qualifié.


	
	


	― l’absence de diagnostic par le pharmacien                                                              (art. R. 4235-63 du code de la santé publique) ;
	66 Engagement de respecter la règle déontologique relative à l’abstention de formuler un diagnostic fixée à l’article                                                             R. 4235-63 CSP.

Cf. point 141 (66 = 141).
	

	Article R. 4235-63 CSP
	
	

	Le pharmacien doit s'abstenir de formuler un diagnostic sur la maladie au traitement de laquelle il est appelé à collaborer.


	
	

	― l’absence d’incitation à la consommation abusive de médicaments                                                                                              (art. R. 4235-64 du code de la santé publique).
	67 Engagement de respecter la règle déontologique relative à l’abstention d’inciter à une consommation abusive de médicaments fixée à l’article                                                                              R. 4235-64 CSP.

Cf. points 123 (67 conforme => 123 aussi) et 135.


	

	Article R. 4235-64 CSP
	
	

	Le pharmacien ne doit pas, par quelque procédé ou moyen que ce soit, inciter ses patients à une consommation abusive de médicaments.
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	Le commerce électronique des médicaments est réalisé à partir d’un site internet dont la création a été autorisée par le directeur général de l’agence régionale de santé territorialement compétente.
	68 Engagement de subordonner le commerce électronique des médicaments à l’obtention de l’autorisation de création du site internet.
	

	Ce site est adossé à une pharmacie d’officine elle-même autorisée (licence).
	(Cf. point 7.)


	

	Le commerce électronique de médicaments se distingue de la dispensation à domicile, réglementée par les articles R. 5125-50 à R. 5125-52 du code de la santé publique.
	
	


	La création et l’exploitation du site internet ne doivent pas être financées, pour tout ou partie, par une entreprise produisant ou commercialisant des produits de santé mentionnés à l’article                                                               L. 5311-1 du code de la santé publique.
	69 Engagement de non-financement, même partiel, de la création et de l’exploitation du site internet par une entreprise produisant ou commercialisant des produits de santé mentionnés à l’article L. 5311-1 CSP.
	


	1. Site de commerce électronique de l’officine de pharmacie
	
	

	1.1. Identification administrative du site et de l’officine
	
	

	En application de la loi n° 2004-575 du 21 juin 2004 pour la confiance dans l’économie numérique (loi dite LCEN), de la loi n° 78-17 du 6 janvier 1978 relative à l’informatique, aux fichiers et aux libertés modifiée (loi dite Informatique et Libertés) et des textes relatifs à la vente à distance, des mentions légales obligatoires doivent être publiées sur le site internet de l’officine.

L’officine de pharmacie ainsi que ses pharmaciens doivent donc être clairement identifiés sur le site internet qui propose des médicaments à la vente à distance. En effet, le patient doit être en mesure d’identifier le site officinal comme étant celui d’une officine physique dûment autorisée.
	70 Engagement de présenter le site internet comme étant celui de la pharmacie et d’identifier cette dernière sur le site ainsi que le (ou les) pharmacien(s) titulaire(s) ou gérant.

Cf. point 2 (70 conforme => 2 aussi).


	


	Le site internet comporte ainsi, a minima, les informations suivantes :

 

― la raison sociale de l’officine ;
	71 Engagement de faire apparaître sur le site internet la raison sociale de la pharmacie.

Cf. point 27 (mention dans le dossier).
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	― les noms et prénoms du ou des pharmaciens mentionnés aux 1° et 2° de l’article L. 5125-33 du code de la santé publique ;
	72 Engagement de faire apparaître sur le site internet le nom et le prénom du (des) pharmacien(s) titulaire(s) de l’officine ou du pharmacien gérant de la pharmacie mutualiste.

Cf. point 28 (mention dans le dossier).


	


	― le numéro RPPS du ou des pharmaciens mentionnés aux 1° et 2° de l’article L. 5125-33 du code de la santé publique ;
	73 Engagement de faire apparaître sur le site internet le numéro RPPS de ce(s) pharmacien(s).

Cf. point 29 (mention dans le dossier).


	


	― l’adresse de l’officine ;
	74 Engagement de faire apparaître sur le site internet l’adresse de la pharmacie.

Cf. point 30 (mention dans le dossier).


	


	― l’adresse de courrier électronique ;
	75 Engagement de faire apparaître sur le site internet l’adresse électronique de la pharmacie.

Cf. point 31 (mention dans le dossier).


	


	― le numéro de téléphone et de télécopie ;
	76 Engagement de faire apparaître sur le site internet le numéro de téléphone et de télécopie de la pharmacie.

Cf. point 32 (mention dans le dossier).


	


	― le numéro de licence de la pharmacie ;
	77 Engagement de faire apparaître sur le site internet le numéro de licence de la pharmacie.

Cf. point 33 (mention dans le dossier).


	


	― la dénomination sociale et les coordonnées de l’hébergeur du site internet ;
	78 Engagement de faire apparaître sur le site internet la dénomination sociale et les coordonnées de l’hébergeur du site.

Cf. points 34 (nom), 155 (agrément), 156 et 157 (contrat).
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	― le nom et l’adresse de l’agence régionale de santé territorialement compétente.


	79 Engagement de faire apparaître sur le site internet le nom et de l’adresse de l’ARS de Haute-Normandie (31, rue Malouet, BP 2061, 76040 Rouen CEDEX).

Cf. point 35 (mention dans le dossier).


	


	Et, le cas échéant :

― le numéro individuel d’indentification relatif à l’assujettissement à la taxe sur la valeur ajoutée (art. 286 ter du code général des impôts) ;


	80 Le cas échéant, engagement de faire apparaître sur le site internet le numéro individuel d’identification relatif à l’assujettissement à la taxe sur la valeur ajoutée.

Cf. point 36 (mention dans le dossier).


	

	― le numéro d’inscription au registre du commerce et des sociétés ;


	81 Le cas échéant, engagement de faire apparaître sur le site internet le numéro d’inscription au registre du commerce et des sociétés.

Cf. point 37 (mention dans le dossier).


	


	― le code APE (47.73 Z pour « Commerce de détail de produits pharmaceutiques en magasin spécialisé ») ;


	82 Le cas échéant, engagement de faire apparaître sur le site internet le code APE de la pharmacie.

Cf. point 38 (mention dans le dossier).


	


	― le numéro SIRET.


	83 Le cas échéant, engagement de faire apparaître sur le site internet le numéro SIRET.

Cf. point 39 (mention dans le dossier).


	


	L’accès à ces informations est « facile, direct et permanent » (art. 19 de la loi LCEN).


	84 Dispositions prévues pour rendre facile, direct et permanent l’accès aux informations minimales permettant l’identification administrative du site et de la pharmacie fixées au § 1.1. BPDMVE (points 71 à 83).


	


	Dispositions législatives et réglementaires applicables


	Documents ou informations à obtenir par l’ARS
	EVALUATION DU DOSSIER PRESENTE


	En outre, afin de permettre au patient de s’assurer que le pharmacien mentionné aux                                                                                 1° et 2° de l’article L. 5125-33 du code de la santé publique a été dûment autorisé à créer un site de commerce électronique de médicaments par le directeur général de l’agence régionale de santé territorialement compétente, conformément à l’article                                                                    R. 5125-74 du code de la santé publique, le site officinal prévoit un lien hypertexte vers le site internet de l’Ordre national des pharmaciens et vers le site internet du ministère chargé de la santé, qui tiennent à jour une liste des sites internet de pharmacies autorisés.
	85 Engagement de prévoir sur le site officinal un lien vers le site de l’ordre national des pharmaciens et un lien vers le site du ministère chargé de la santé.

Cf. points 16 et 17 (85 = 16 et 17).


	


	L’identification des sites internet est également garantie par la présence d’un logo commun reconnaissable dans l’ensemble de l’Union européenne. Ce logo est clairement affiché sur toutes les pages du site internet offrant à la vente à distance des médicaments. Il contient un lien hypertexte renvoyant au site internet de l’Ordre national des pharmaciens.

Les dispositions relatives au logo commun mentionné à l’article R. 5125-70 du code de la santé publique sont applicables à compter de la date qui sera fixée par l’arrêté du ministre chargé de la santé mentionné au V de l’article 8 du décret n° 2012-1562 du 31 décembre 2012 relatif au renforcement de la sécurité de la chaîne d’approvisionnement des médicaments et à l’encadrement de la vente de médicaments par internet.
	86 Engagement de faire apparaître sur chaque page du site le logo communautaire du commerce électronique de médicaments contenant un lien renvoyant au site internet de l’ordre national des pharmaciens, à compter de la date fixée par arrêté du ministre chargé de la santé (non paru à ce jour).

Cf. point 18 (86 conforme => 18 aussi).


	


	Le site comporte également un lien hypertexte vers le site de l’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM), sur la page du formulaire de pharmacovigilance, pour permettre les déclarations de pharmacovigilance.
	87 Engagement de doter le site internet d’un lien vers le site de l’ANSM, sur la page du formulaire de pharmacovigilance.


	


	Ces informations doivent être accessibles à tout moment sur l’ensemble des pages du site, par un lien renvoyant à une page dédiée,                                                                                                 dans une rubrique qui s’intitule « Qui sommes-nous ? »
	88 Engagement de rendre l’ensemble des informations permettant l’identification administrative du site et de la pharmacie prévues au § 1.1. BPDMVE (points 70 à 87) accessible par un lien sur l’ensemble des pages du site renvoyant à une page dédiée, dans une rubrique intitulée « Qui sommes-nous ? ».
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	1.2. Règles techniques
	
	

	Le contenu du site internet de l’officine est impérativement rédigé en langue française.


	89 Engagement de rédiger en français le contenu du site internet.


	


	Toutefois, les pharmaciens mentionnés aux 1° et 2° de l’article L. 5125-33 du code de la santé publique peuvent également proposer une traduction du site dans une ou plusieurs autres langues.

	90 Le cas échéant, engagement de proposer la traduction du site dans une ou plusieurs autres langues.


	


	Le patient doit avoir accès à un espace privé, intitulé « Mon compte » recensant notamment les commandes passées ainsi que l’intégralité de ses échanges avec le pharmacien.


	91 Engagement de permettre au patient d’avoir accès à un espace privé intitulé « Mon compte » recensant notamment les commandes passées ainsi que l’intégralité de ses échanges avec le pharmacien.

	


	Sont exigés lors de la création du compte les nom, prénom, date de naissance et adresse électronique et, pour les pharmacies mutualistes ou de secours minières, le numéro de membre ou d’adhérent.


	92 Engagement d’exiger lors de la création du compte les nom, prénom, date de naissance et adresse électronique du patient et, pour les pharmacies mutualistes, son numéro de membre ou d’adhérent.


	


	Le patient a la possibilité de se désinscrire à tout moment.


	93 Engagement de laisser au patient la possibilité de se désinscrire à tout moment.


	


	Il est recommandé que l’adresse du site internet de l’officine comprenne le nom du pharmacien mentionné aux 1° et 2° de l’article L. 5125-33 du code de la santé publique, éventuellement accolé à celui de l’officine.

Cette adresse ne doit pas revêtir une visée promotionnelle ou tromper le patient sur le contenu du site, ou encore être fantaisiste.


	94 Adresse électronique du site internet de la pharmacie

- comprenant de préférence le nom du pharmacien, éventuellement accolé à celui de l’officine ;

- dénuée de visée promotionnelle, non trompeuse sur le contenu du site, non fantaisiste.

Cf. point 26.
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	Le nom de domaine doit respecter la réglementation en vigueur et notamment les articles L. 45-1 à L. 45-5 du code des postes et communications électroniques [CPCE].
	95. Engagement de prévoir un nom de domaine respectueux des textes en vigueur et notamment des articles L. 45-1 à L. 45-5 CPCE.


	

	Article L. 45-1 CPCE
	
	

	Les noms de domaine sont attribués et gérés dans l'intérêt général selon des règles non discriminatoires et transparentes, garantissant le respect de la liberté de communication, de la liberté d'entreprendre et des droits de propriété intellectuelle.

Les noms de domaines sont attribués pour une durée limitée et renouvelable.

Sous réserve des dispositions de l'article L. 45-2, le nom de domaine est attribué au demandeur éligible ayant le premier fait régulièrement parvenir sa demande. Un nom de domaine attribué et en cours de validité ne peut faire l'objet d'une nouvelle demande d'enregistrement.

L'enregistrement des noms de domaine s'effectue sur la base des déclarations faites par le demandeur et sous sa responsabilité.

	(Principes d’attribution des noms de domaines.)


	

	Article L. 45-2 CPCE
	
	

	Dans le respect des principes rappelés à l'article L. 45-1, l'enregistrement ou le renouvellement des noms de domaine peut être refusé ou le nom de domaine supprimé lorsque le nom de domaine est :

1° Susceptible de porter atteinte à l'ordre public ou aux bonnes mœurs ou à des droits garantis par la Constitution ou par la loi ;

2° Susceptible de porter atteinte à des droits de propriété intellectuelle ou de la personnalité, sauf si le demandeur justifie d'un intérêt légitime et agit de bonne foi ;

3° Identique ou apparenté à celui de la République française, d'une collectivité territoriale ou d'un groupement de collectivités territoriales ou d'une institution ou service public national ou local, sauf si le demandeur justifie d'un intérêt légitime et agit de bonne foi.

Le décret en Conseil d'Etat prévu à l'article L. 45-7 et les règles d'attribution de chaque office d'enregistrement définissent les éléments permettant d'établir un usage de mauvaise foi et l'absence d'intérêt légitime.

Le refus d'enregistrement ou de renouvellement ou la suppression du nom de domaine ne peuvent intervenir, pour l'un des motifs prévus au présent article, qu'après que l'office d'enregistrement a mis le demandeur en mesure de présenter ses observations et, le cas échéant, de régulariser sa situation.
	(Motifs soit de refus d’enregistrement soit de suppression des noms de domaine.)
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	Article L. 45-3 CPCE
	
	

	Peuvent demander l'enregistrement d'un nom de domaine, dans chacun des domaines de premier niveau :

― les personnes physiques résidant sur le territoire de l'Union européenne ;

― les personnes morales ayant leur siège social ou leur établissement principal sur le territoire de l'un des Etats membres de l'Union européenne.


	(Personnes physiques et morales autorisées à demander l’enregistrement d’un nom de domaine dans les domaines de premier niveau.)


	

	Article L. 45-4 CPCE
	
	

	L'attribution des noms de domaine est assurée par les offices d'enregistrement, par l'intermédiaire des bureaux d'enregistrement. L'exercice de leur mission ne confère ni aux offices, ni aux bureaux d'enregistrement de droits de propriété intellectuelle sur les noms de domaine.

Les bureaux d'enregistrement sont accrédités, selon des règles non discriminatoires et transparentes, par chacun des offices d'enregistrement, pour chaque domaine de premier niveau concerné.

Les bureaux d'enregistrement exercent leur activité sous le contrôle de l'office d'enregistrement qui les a accrédités. Le non-respect des règles fixées aux articles L. 45-1 à L. 45-3 et L. 45-5 peut entraîner la suppression de l'accréditation.


	(Organismes en charge de l’attribution des noms de domaine : offices et bureaux d’enregistrement.)


	

	Article L. 45-5 CPCE
	
	

	Les offices d'enregistrement et les bureaux d'enregistrement rendent publics les prix de leurs prestations d'attribution et de gestion des noms de domaine. Les offices d'enregistrement publient quotidiennement les noms de domaine qu'ils ont enregistrés.

Ils collectent les données nécessaires à l'identification des personnes physiques ou morales titulaires de noms et sont responsables du traitement de ces données au regard de la loi n° 78-17 du 6 janvier 1978 relative à l'informatique, aux fichiers et aux libertés.

L'Etat est titulaire de l'ensemble des droits sur la base de données ainsi constituée. Pour remplir leur mission et pendant la durée de celle-ci, les offices d'enregistrement disposent du droit d'usage de cette base de données.

La fourniture de données inexactes par le titulaire peut emporter la suppression de l'enregistrement du nom de domaine correspondant. Celle-ci ne peut intervenir qu'après que l'office d'enregistrement a mis le titulaire en mesure de régulariser la situation.

	(Fonctionnement des offices et bureaux d’enregistrement.)
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	Le site internet de vente en ligne de médicaments comporte un onglet spécifique à la vente de médicaments pour une distinction claire par rapport aux éventuels autres produits vendus par le pharmacien.
	96 Engagement de doter le site internet d’un onglet spécifique de la vente de médicaments, distinguant celle-ci clairement de la vente d’éventuels autres produits.


	


	Au sein de l’onglet spécifique à la vente de médicaments, seuls sont autorisés les liens hypertextes vers les sites institutionnels des autorités de santé et vers le site du Conseil national de l’ordre des pharmaciens [CNOP].
	97 Engagement de ne pas faire figurer, au sein de l’onglet spécifique de la vente des médicaments, d’autres liens que ceux donnant accès aux sites des autorités de santé et du CNOP.


	


	Sont interdits sur l’ensemble du site internet les liens hypertextes vers les sites des entreprises pharmaceutiques.
	98 Engagement de ne pas faire apparaître de liens renvoyant aux sites des entreprises pharmaceutiques.


	


	Les lettres d’information ne peuvent comporter, s’agissant du médicament, que des informations émanant des autorités sanitaires.
	99 Engagement de limiter les lettres d’information, s’agissant du médicament, aux informations émanant des autorités sanitaires.

	


	Les forums de discussion sont interdits, en raison notamment des difficultés pratiques pour veiller au bon usage des échanges qui comportent des données de santé à caractère personnel.

Cette interdiction ne porte toutefois pas sur les échanges, non publiés sur le site, entre le pharmacien et le patient.


	100 Engagement de respecter l’interdiction de forums de discussion sur le site.


	


	Des dispositifs particuliers permettant de vérifier que le patient a pris connaissance de certaines informations sont décrits au sein de la présente annexe.
	101 Engagement de mettre en place des dispositifs particuliers permettant de vérifier que le patient a pris connaissance de certaines informations.

Cf. points 136 et 176.
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	La date de mise à jour de toutes les informations présentes sur le site est indiquée sur chaque page du site internet par la mention « Page mise à jour le... ».
	102 Engagement de faire figurer sur chaque page du site la date de mise à jour de toutes les informations, précédé de : « Page mise à jour le… ».

Cf. point 112.


	


	La sous-traitance à un tiers de tout ou partie de l’activité de vente par internet est interdite, à l’exception de la conception et de la maintenance techniques du site internet, qui ne peuvent cependant pas être confiées à une entreprise produisant ou commercialisant des produits de santé mentionnés à l’article L. 5311-1 du code de la santé publique.


	103 Engagement de ne pas confier en sous-traitance :

- à qui que ce soit, tout ou partie de l’activité de vente en ligne, de l’exploitation du site ainsi que du choix de la pharmacie par les patients ;

- aux entreprises produisant ou commercialisant des produits de santé, la conception et la maintenance techniques du site.


	


	La recherche de référencement dans des moteurs de recherche ou des comparateurs de prix contre rémunération est interdite.
	104 Engagement de ne pas rechercher un référencement dans les moteurs de recherche ou les comparateurs de prix contre rémunération.


	


	Lorsque le site internet est celui d’une pharmacie mutualiste ou d’une pharmacie de secours minière, le pharmacien mentionné aux 1° et 2° de l’article L. 5125-33 du code de la santé publique veille à ne vendre par internet des médicaments qu’à leurs membres, conformément à l’article                                                                                  L. 5125-33 du code de la santé publique. Un dispositif d’accès sécurisé et d’identification de ses membres est installé.


	105 Pour les pharmacies mutualistes, engagement d’installer un dispositif d’accès sécurisé et d’identification des ayants droit.

Cf. points 4 et 51 (105 conforme => 4 et 51 aussi).
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	2. Médicaments faisant l’objet du commerce électronique
	
	

	2.1. Champ
	
	

	Conformément à la législation, les médicaments pouvant faire l’objet de l’activité de commerce électronique sont les médicaments mentionnés à l’article                                               L. 5125-34 du code de la santé publique.
	106 Engagement de limiter la vente en ligne aux médicaments non soumis à prescription obligatoire.

Cf. point 6 (6 = 106).
	


	2.2. Présentation des produits en ligne
	
	

	Le médicament en vente sur internet est présenté de façon objective, claire et non trompeuse.
	107 Engagement de présenter les médicaments mis en vente de façon objective, claire et non trompeuse.
	


	Ainsi, seuls les éléments suivants doivent figurer sur la présentation du médicament :


	108 Engagement de ne rien faire figurer de plus ou de moins que les éléments ci-dessous dans la présentation de chaque médicament :
	

	― la dénomination de fantaisie du médicament et sa dénomination commune ;
	- la dénomination de fantaisie et la dénomination commune ;


	

	― la ou les indications thérapeutiques de l’autorisation de mise sur le marché [AMM] ;
	- la ou les indications thérapeutiques de l’AMM ;


	

	― la forme galénique et le nombre d’unités de prise ;
	- la forme galénique et le nombre d’unités de prise ;
	

	― le prix ;
	- le prix ;
	

	― une mention spéciale indiquant que les informations relatives aux précautions d’emploi (interactions médicamenteuses, contre-indications, mises en garde spéciales, effets indésirables...) ainsi que la posologie sont détaillées par la notice du médicament. La notice est disponible en format PDF et imprimable ;
	- une mention spéciale indiquant que la posologie et les précautions d’emploi (interactions médicamenteuses, contre-indications, mises en garde spéciales, effets indésirables…) sont détaillées dans la notice du médicament ;

(Notice : Cf. point 109.)
	

	― un lien hypertexte vers le RCP du médicament disponible sur le site de l’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé [ANSM] ou, le cas échéant, sur le site de l’Agence européenne du médicament ;
	- un lien vers le résumé des caractéristiques du produit (RCP) disponible sur le site de l’ANSM ou sur celui de l’agence européenne du médicament ;


	

	― les photos du conditionnement, dans le respect des droits de la propriété intellectuelle. Les photos doivent représenter le médicament tel qu’il est proposé à la vente en officine. Toutes les photos doivent être de la même taille et présenter le médicament de manière claire et non ambiguë.
	- les photographies, de taille unique sur le site, du conditionnement du médicament tel qu’il est proposé à la vente en officine, présenté de manière claire et non ambiguë.
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	La notice est disponible en format PDF et imprimable.
	109 Engagement de mettre à disposition la notice de chaque médicament mis en vente, sous format PDF et imprimable.

Cf. point 138 pour l’affichage.
	


	Il est interdit de mettre en ligne sur le site internet des fiches sur les médicaments autres que le RCP ou la notice. Des fiches simplifiées seraient en effet de nature à priver le patient d’une information complète.
	110 Engagement de ne mettre en ligne aucune fiche de renseignements sur les médicaments autre que le RCP ou la notice de leur AMM.


	


	Les médicaments sont classés par catégorie générale d’indication (douleurs, fièvre, nausées, toux...) puis de substances actives. A l’intérieur de ces catégories, le classement est établi par ordre alphabétique, sans artifice de mise en valeur, afin d’éviter toute forme de promotion ou d’incitation à une consommation abusive des médicaments.
	111 Engagement de classer les médicaments par catégories d’indications thérapeutiques puis de substances actives et, à l’intérieur de ces dernières, par ordre alphabétique, sans artifice de mise en valeur.
	


	Toutes les informations consultables sur le site internet sont mises à jour régulièrement.
	112 Engagement de mettre à jour régulièrement toutes les informations consultables sur le site internet.

Cf. point 102.
	


	2.3. Prix
	
	

	Le pharmacien fixe le prix des médicaments dans le respect des dispositions du code de la santé publique et du code de commerce.
	113 Engagement de respecter les dispositions du code de la santé publique et du code de commerce lors de la fixation des prix des médicaments.
	


	Le prix est affiché de manière claire, lisible et non ambiguë pour le patient.
	114 Engagement d’afficher le prix de manière claire, lisible et non ambiguë pour le patient.
	


	Le logiciel d’aide à la dispensation de l’officine permet l’exportation vers le site de la pharmacie du prix selon une procédure normalisée.
	115 Engagement de permettre au logiciel d’aide à la dispensation de la pharmacie l’exportation du prix vers le site internet selon une procédure normalisée.
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	Une information relative à ces médicaments rappelant le régime de prix est affichée de manière visible et lisible sur le site internet de l’officine.
	116 Engagement d’afficher de manière visible et lisible sur le site internet une information relative aux médicaments rappelant le régime de prix.
	


	Le prix est affiché en euros, toutes taxes comprises. Il est indiqué qu’il ne comprend pas les frais de livraison. Ces derniers sont clairement indiqués au moment de la commande.
	117 Engagement :

- d’afficher le prix en euros, toutes taxes comprises, indiquant qu’il ne comprend pas les frais de livraison ;

- d’indiquer clairement les frais de livraison au moment de la commande.
	


	L’affichage du prix de chaque médicament est identique pour tous les médicaments, afin d’éviter toute promotion ou mise en avant d’un médicament particulier. Cet affichage du prix est effectué sans artifice de mise en valeur (caractères gras, grande police d’écriture, clignotant...).
	118 Engagement d’afficher le prix de tous les médicaments de façon identique et sans artifice de mise en valeur.


	


	2.4. Publicité
	
	

	La publicité des médicaments pouvant être mis en ligne est soumise à l’ensemble de la réglementation en vigueur.
	119 Engagement de respecter l’ensemble de la réglementation en vigueur en matière de publicité des médicaments mis en vente sur le site.
	


	La publicité des médicaments ne doit pas être trompeuse ni porter atteinte à la protection de la santé publique. Elle doit présenter le médicament de façon objective et favoriser son bon usage.
	120 Engagement de ne pas faire de publicité trompeuse ou portant atteinte à la protection de la santé publique ou présentant le médicament de façon non objective ou ne favorisant pas son bon usage.
	


	Les éventuelles promotions sur les médicaments respectent les règles déontologiques auxquelles est soumis le pharmacien.

Particulièrement, le pharmacien doit s’abstenir de tout acte de concurrence déloyale (art. R. 4235-21 du code de la santé publique).
	121 Engagement de respecter, lors des éventuelles promotions sur les médicaments, les règles déontologiques des pharmaciens en particulier quant à l’abstention de tout acte de concurrence déloyale.


	

	Article R. 4235-21 CSP
	
	

	Il est interdit aux pharmaciens de porter atteinte au libre choix du pharmacien par la clientèle. Ils doivent s'abstenir de tout acte de concurrence déloyale.
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	Il lui est interdit de solliciter la clientèle par des procédés et moyens contraires à la dignité de la profession (art. R. 4235-22 du code de la santé publique [reproduit ci-dessus au point 62]).
	122 Engagement de ne pas solliciter la clientèle par des procédés et moyens contraires à la dignité de la profession lors des éventuelles promotions sur les médicaments.

Cf. point 61 (61 conforme => 122 aussi).
	


	Il ne doit pas, par quelque procédé ou moyen que ce soit, inciter ses patients à une consommation abusive de médicaments (art. R. 4235-64 du code de la santé publique [reproduit ci-dessus au point 68]).
	123 Engagement de ne pas inciter les patients à une consommation abusive de médicaments lors des éventuelles promotions sur les médicaments.

Cf. point 67 (67 conforme => 123 aussi) et 135.
	


	3. Exercice de l’activité de dispensation par voie électronique
	
	

	3.1. Conseil pharmaceutique
	
	

	Le pharmacien, dans son activité de dispensation du médicament, a un rôle d’information et de conseil du patient. L’information et le conseil délivrés sont pertinents et appropriés à la demande du patient. Le site est donc conçu de façon qu’aucun médicament ne puisse être vendu sans qu’un échange interactif pertinent ne soit rendu possible avant la validation de la commande. Une réponse automatisée à une question posée par le patient n’est donc pas suffisante pour assurer une information et un conseil adaptés au cas particulier du patient.
	124 Engagement de tenir le rôle d’information et de conseil du patient lors de la dispensation du médicament, de manière pertinente et appropriée à la demande du patient, et de concevoir en conséquence le site de façon qu’aucun médicament ne puisse être vendu sans qu’un échange interactif pertinent ne soit rendu possible avant la validation de la commande, une réponse automatisée n’étant notamment pas suffisante pour assurer une information et un conseil adaptés aux cas particuliers.

Cf. points 62 et 132.


	


	Certaines données à caractère personnel concernant le patient sont nécessaires au pharmacien pour que ce dernier s’assure de l’adéquation de la commande à l’état de santé du patient et qu’il puisse déceler d’éventuelles contre-indications. Ainsi, avant la validation de première commande, le pharmacien a la responsabilité de mettre en ligne un questionnaire dans lequel le patient doit renseigner son âge, son poids, son sexe, ses traitements en cours, ses antécédents allergiques et, le cas échéant, son état de grossesse ou d’allaitement. Le patient doit attester de la véracité de ces informations.
	125 Engagement de mettre en ligne, avant la validation de la première commande de chaque patient, un questionnaire dans lequel celui-ci doit :

- mentionner :

- son âge,

- son poids,

- son sexe,

- ses traitements en cours,

- ses antécédents allergiques,

- le cas échéant son état de grossesse ou d’allaitement,

- attester de la véracité des informations fournies.
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	Le questionnaire est rempli lors de la première commande au cours du processus de validation de la commande. Si le questionnaire n’a pas été renseigné, aucun médicament ne peut être délivré.
	126 Engagement de ne pas délivrer de médicament si le questionnaire n’a pas été rempli par le patient.


	


	Le pharmacien procède ensuite à une validation du questionnaire, justifiant qu’il a pris connaissance des informations fournies par le patient, avant de valider la commande.
	127 Engagement de procéder à la validation du questionnaire, attestant de la prise de connaissance des informations fournies par le patient, préalablement à la validation de la commande.
	


	Une actualisation du questionnaire est proposée à chaque commande.
	128 Engagement de proposer une actualisation du questionnaire à chaque nouvelle commande.
	


	Un dialogue pertinent entre le pharmacien et le patient est impérativement mis en place, par des moyens sécurisés propres à préserver la confidentialité des échanges entre le pharmacien et le patient. Ce dialogue repose sur l’utilisation de techniques de communication favorisant un échange simultané, tels que le courriel et la boîte de dialogue en ligne.
	129 Engagement de mettre en place un dialogue pertinent avec le patient par des moyens sécurisés préservant la confidentialité des échanges, reposant sur des techniques favorisant un échange simultané, tel que le courrier électronique et la boîte de dialogue en ligne.


	


	Aucun enregistrement d’images, de films et de bandes sonores ne doit être réalisé.
	130 Engagement de ne pas réaliser d’enregistrement d’images, de films et de bandes sonores.
	


	Les patients doivent être informés de l’enregistrement et du traitement de leurs données dans le cadre de la mise en œuvre du dialogue pertinent.
	131 Engagement d’informer les patients de l’enregistrement et du traitement de leurs données dans le cadre de la mise en œuvre du dialogue pertinent.
	


	Tous les conseils promulgués par le pharmacien vont conditionner le bon usage du médicament et la bonne observance du traitement par le patient. Il faut donc insister sur l’essentiel : type de médicament dispensé, l’action du produit, la posologie, le moment de prise et la durée du traitement.
	132 Engagement de fournir des conseils en insistant sur l’essentiel : type de médicament dispensé, action du produit, posologie, moment de la prise, durée du traitement.

Cf. points 62 et 124.
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	Le pharmacien rappelle que la posologie indiquée est individuelle, précise les contre-indications existantes avec la prise de certains médicaments et décrit les effets indésirables que sont susceptibles d’entraîner les médicaments dispensés.
	133 Engagement de rappeler que la posologie indiquée est individuelle, de préciser les contre-indications avec la prise de certains médicaments et de décrire les effets indésirables que sont susceptibles d’entraîner les médicaments dispensés.
	


	Au-delà du conseil et de l’information qui doivent accompagner toute commande, le patient est mis en mesure de pouvoir poser des questions complémentaires au pharmacien.
	134 Engagement de mettre le patient en mesure de poser des questions complémentaires au pharmacien.


	


	Lorsque le patient pose une question au pharmacien par tous moyens sécurisés permettant de préserver la confidentialité des échanges et d’authentifier la qualité de l’interlocuteur, ce dernier a l’obligation d’y répondre, notamment par le biais d’un courrier électronique ou d’une boîte de dialogue. La réponse ne doit pas comporter d’incitation à consommer des médicaments.
	135 Engagements :

- de donner la possibilité aux patients de poser des questions par des moyens sécurisés permettant de préserver la confidentialité des échanges et d’authentifier la qualité de l’interlocuteur ;

- d’y répondre de façon obligatoire, notamment par le biais d’un courrier électronique ou d’une boîte de dialogue, sans inciter à consommer des médicaments.

Cf. points 67 et 123.
	


	Le pharmacien s’assure que les conseils qui ont été prodigués ont bien été compris, au besoin en demandant confirmation au patient.
	136 Engagement de s’assurer que les conseils prodigués ont bien été compris, au besoin en demandant confirmation au patient.

Cf. points 101 et 176.
	


	Le site internet affiche la possibilité pour le patient d’imprimer ses échanges avec le pharmacien, en affichant une iconographie proposant cette impression.
	137 Engagement d’afficher sur le site une iconographie proposant au patient d’imprimer ses échanges avec le pharmacien.
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	Lors de la commande, la consultation de la notice par le patient est obligatoire. Elle est affichée systématiquement au cours du processus de la commande.
	138 Engagement d’afficher systématiquement la notice du médicament au cours du processus de commande.

Cf. point 109 pour les caractéristiques.
	


	Lorsque l’intérêt de la santé du patient lui paraît l’exiger, le pharmacien refuse de dispenser le médicament (art. R. 4235-61 du code de la santé publique).
	139 Cf. point 64 (64 = 139).


	


	Il réoriente, si nécessaire, le patient vers un médecin (art. R. 4235-62 du code de la santé publique).
	140 Cf. point 65 (65 = 140).
	


	Le pharmacien s’abstient de formuler un diagnostic sur la maladie au traitement duquel il est appelé à collaborer (art. R. 4235-63 du code de la santé publique).
	141 Cf. point 66 (66 = 141).
	


	Tous les échanges entre le pharmacien et le patient sont tracés et archivés selon les modalités prévues au 4 des présentes bonnes pratiques [ci-dessous].
	(Cf. points 152 à 163 ci-dessous.)

	

	Le patient est clairement informé, au moment de la commande, que dans le cadre de la dispensation par voie électronique son dossier pharmaceutique (DP) ne peut être alimenté par le pharmacien.

Il est toutefois indiqué que le DP peut être renseigné a posteriori dès lors que le patient se rend à l’officine physique qui lui a délivré le médicament dans les quatre mois suivant la validation de la commande.


	142 Engagement d’informer clairement le patient, au moment de la commande, que dans le cadre de la dispensation par voie électronique son dossier pharmaceutique ne peut être alimenté mais qu’il peut l’être a posteriori dès lors que le patient se rend à la pharmacie dans les quatre mois suivants.

(Cf. point 172 pour la réalisation.)
	


	Dispositions législatives et réglementaires applicables


	Documents ou informations à obtenir par l’ARS
	EVALUATION DU DOSSIER PRESENTE


	3.2. Quantités maximales recommandées
	
	

	La quantité maximale à délivrer recommandée est conforme à la durée du traitement indiquée dans le RCP.

La quantité ne peut excéder un mois de traitement à posologie usuelle ou la quantité maximale nécessaire pour les traitements d’épisode aigu.
	143 Engagement de délivrer une quantité maximale de médicament conforme à la durée du traitement indiquée dans le RCP, ne pouvant excéder un mois à posologie usuelle ou la quantité maximale nécessaire pour les traitements d’épisode aigu.
	


	La consultation médicale doit être recommandée si les symptômes persistent.
	144 Engagement de recommander la consultation médicale si les symptômes persistent.
	


	Les quantités doivent respecter la dose d’exonération indiquée pour chaque substance active concernée conformément à la réglementation en vigueur. Un dispositif est prévu pour permettre le blocage de quantités supérieures.
	145 Engagement de prévoir un dispositif permettant le blocage de la délivrance de quantités supérieures à la dose d’exonération de chaque substance active concernée.
	


	Une quantité minimale d’achat ne peut être exigée ou suggérée.
	146 Engagement de n’exiger ni de suggérer une quantité minimale d’achat.
	


	Le patient doit avoir la possibilité de ne commander qu’une seule boîte d’un médicament.
	147 Engagement de laisser la possibilité aux patients de ne commander qu’une seule boîte d’un médicament.
	


	3.3. Contrôle pharmaceutique
	
	

	Le pharmacien assure personnellement la délivrance.
	148 Engagement de délivrance personnelle des médicaments par un pharmacien (investi le cas échéant de la compétence :                                                                                               Cf. points 53 à 58).
	


	Les dispensations effectuées au moyen du site internet sont retranscrites dans le fichier patient du logiciel d’aide à la dispensation selon une procédure normalisée.
	149 Engagement de retranscrire les dispensations effectuées au moyen du site internet dans le fichier patient du logiciel d’aide à la dispensation de la pharmacie selon une procédure normalisée.
	


	Le pharmacien contrôle effectivement et personnellement que le médicament qu’il délivre est bien celui commandé.
	150 Engagement de contrôle effectif et personnel par le pharmacien de la conformité à la commande du médicament délivré.
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	3.4. Déclaration d’effets indésirables et information des patients
	
	

	Le patient peut déclarer des effets indésirables liés à un médicament via le site internet de l’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé, pour lequel est prévu un lien hypertexte.


	Cf. point 87.

	

	Le pharmacien prévient le patient en cas d’alerte sur un médicament qu’il lui a délivré selon les indications des autorités sanitaires.

Le pharmacien peut relayer les alertes sanitaires qui peuvent survenir sur un médicament sur la page d’accueil de son site internet.
	151 Engagement de prévenir le patient, selon les indications des autorités sanitaires, en cas d’alerte sur un médicament qui lui a été délivré ; ces alertes peuvent également être relayées sur la page d’accueil du site.
	


	4. Protection de la vie privée et confidentialité
	
	

	4.1. Protection des données
	
	

	Les données de santé sont des données considérées comme sensibles. Elles font l’objet d’une protection renforcée prévue par la loi du 6 janvier 1978 relative à l’informatique, aux fichiers et aux libertés. L’article 8 de cette loi pose une interdiction de collecte des données de santé mais prévoit des exceptions, notamment pour les « traitements nécessaires aux fins de l’administration de soins ou de traitements, ou de la gestion de services de santé et mis en œuvre par un membre d’une profession de santé, ou par une autre personne à laquelle s’impose en raison de ses fonctions l’obligation de secret professionnel prévue par l’article 226-13 du code pénal ».

La protection des données de santé à caractère personnel est prise en compte à tous les stades des échanges et à laquelle le pharmacien doit être particulièrement attentif.
	152 Engagement de prendre en compte la protection des données de santé à caractère personnel à tous les stades des échanges et avec une attention particulière.
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	Les patients sont informés de la mise en œuvre des traitements et de leurs droits d’accès et de rectification des données à caractère personnel.
	153 Engagement d’informer les patients de la mise en œuvre d’un traitement des données à caractère personnel et de leurs droits d’accès et de rectification.

	


	Les patients sont informés qu’ils ne disposent pas de droit d’opposition concernant la création de leur compte et du questionnaire qu’ils remplissent.
	154 Engagement d’informer les patients du fait qu’ils ne disposent pas de droit d’opposition concernant la création de leur compte et du questionnaire qu’ils remplissent.

	


	L’hébergement de données de santé à caractère personnel est en outre traité de manière spécifique aux articles                                                                                           L. 1111-8 [Voir ci-dessous] et                                                                                                                           R. 1111-9 et suivants [Voir ci-dessous l’article R. 1111-13, seul concerné ici] du code de la santé publique. Ainsi, l’« hébergement de données ne peut avoir lieu qu’avec le consentement exprès de la personne concernée ».

Conformément à ces articles, l’hébergement des données ne peut se faire qu’auprès d’hébergeurs agréés par le ministre chargé de la santé.

	155 Nom et coordonnées de l’hébergeur de données de santé et justification de son agrément pour la présente activité. La liste à jour des hébergeurs agréés est disponible sur le site de l’agence des systèmes d’information partagés de santé (ASIP Santé) : « esante.gouv.fr ».

Dispositions provisoires (DGS, fin 2013) : recours possible à un hébergeur non encore agréé pour cette prestation mais déjà pour une autre, en joignant au dossier soit le récépissé du dépôt auprès de l’ASIP Santé de sa demande d’agrément pour la DMVE, soit son engagement d’effectuer ce dépôt et d’en transmettre le récépissé à l’ARS.
Cf. points 34 (nom), 78 (apparition sur le site), 156 et 157 (contrat).
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	Article L. 1111-8 CSP
	(Article annoncé ci-dessus au point 155.)
	

	Les professionnels de santé ou les établissements de santé ou la personne concernée peuvent déposer des données de santé à caractère personnel, recueillies ou produites à l'occasion des activités de prévention, de diagnostic ou de soins, auprès de personnes physiques ou morales agréées à cet effet. Cet hébergement de données, quel qu'en soit le support, papier ou informatique, ne peut avoir lieu qu'avec le consentement exprès de la personne concernée.

Les traitements de données de santé à caractère personnel que nécessite l'hébergement prévu au premier alinéa, quel qu'en soit le support, papier ou informatique, doivent être réalisés dans le respect des dispositions de la loi n° 78-17 du 6 janvier 1978 relative à l'informatique, aux fichiers et aux libertés.

La prestation d'hébergement, quel qu'en soit le support, fait l'objet d'un contrat. Lorsque cet hébergement est à l'initiative d'un professionnel de santé ou d'un établissement de santé, le contrat prévoit que l'hébergement des données, les modalités d'accès à celles-ci et leurs modalités de transmission sont subordonnées à l'accord de la personne concernée.

Les conditions d'agrément des hébergeurs des données, quel qu'en soit le support, sont fixées par décret en Conseil d'Etat pris après avis de la Commission nationale de l'informatique et des libertés et des conseils de l'ordre des professions de santé. Ce décret mentionne les informations qui doivent être fournies à l'appui de la demande d'agrément, notamment les modèles de contrats prévus au deuxième alinéa et les dispositions prises pour garantir la sécurité des données traitées en application de l'article 34 de la loi n° 78-17 du                                             6 janvier 1978 précitée, en particulier les mécanismes de contrôle et de sécurité dans le domaine informatique ainsi que les procédures de contrôle interne. Les dispositions de l'article                                                          L. 4113-6 s'appliquent aux contrats prévus à l'alinéa précédent.


	156 Engagement de se lier à l’hébergeur de données de santé par un contrat prévoyant en particulier que l’hébergement des données, les modalités d’accès à celles-ci et les modalités de leur transmission sont subordonnées à l’accord du patient concerné.

Cf. points 34 (nom), 78 (apparition sur le site), 155 (agrément) et 157 (contrat).
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	La détention et le traitement sur des supports informatiques de données de santé à caractère personnel par des professionnels de santé, des établissements de santé ou des hébergeurs de données de santé à caractère personnel sont subordonnés à l'utilisation de systèmes d'information conformes aux prescriptions adoptées en application de l'article L. 1110-4 et aux référentiels d'interopérabilité et de sécurité arrêtés par le ministre chargé de la santé après avis du groupement mentionné à l'article L. 1111-24.

Les professionnels et établissements de santé peuvent, par dérogation aux dispositions de la dernière phrase des deux premiers alinéas du présent article, utiliser leurs propres systèmes ou des systèmes appartenant à des hébergeurs

agréés, sans le consentement exprès de la personne concernée dès lors que l'accès aux données détenues est limité au professionnel de santé ou à l'établissement de santé qui les a déposées, ainsi qu'à la personne concernée dans les conditions prévues par l'article L. 1111-7.

L'agrément peut être retiré, dans les conditions prévues par l'article 24 de la loi n° 2000-321 du 12 avril 2000 relative aux droits des citoyens dans leurs relations avec les administrations, en cas de violation des prescriptions législatives ou réglementaires relatives à cette activité ou des prescriptions fixées par l'agrément.

Seuls peuvent accéder aux données ayant fait l'objet d'un hébergement les personnes que celles-ci concernent et les professionnels de santé ou établissements de santé qui les prennent en charge et qui sont désignés par les personnes concernées, selon des modalités fixées dans le contrat prévu au deuxième alinéa, dans le respect des dispositions des articles L. 1110-4 et L. 1111-7.

Les hébergeurs tiennent les données de santé à caractère personnel qui ont été déposées auprès d'eux à la disposition de ceux qui les leur ont confiées. Ils ne peuvent les utiliser à d'autres fins. Ils ne peuvent les transmettre à d'autres personnes que les professionnels de santé ou établissements de santé désignés dans le contrat prévu au deuxième alinéa.

Lorsqu'il est mis fin à l'hébergement, l'hébergeur restitue les données qui lui ont été confiées, sans en garder de copie, au professionnel, à l'établissement ou à la personne concernée ayant contracté avec lui.

Les hébergeurs de données de santé à caractère personnel et les personnes placées sous leur autorité qui ont accès aux données déposées sont astreintes au secret professionnel dans les conditions et sous les peines prévues à l'article 226-13 du code pénal.
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	Les hébergeurs de données de santé à caractère personnel ou qui proposent cette prestation d'hébergement sont soumis, dans les conditions prévues aux articles L. 1421-2 et L. 1421-3, au contrôle de l'Inspection générale des affaires sociales et des agents mentionnés aux articles L. 1421-1 et                                                                          L. 1435-7.

Les agents chargés du contrôle peuvent être assistés par des experts désignés par le ministre chargé de la santé.

Tout acte de cession à titre onéreux de données de santé identifiantes, directement ou indirectement, y compris avec l'accord de la personne concernée, est interdit sous peine des sanctions prévues à l'article 226-21 du code pénal.
	
	


	Article R. 1111-13 CSP 
	(Article annoncé ci-dessus au point 155.)
	

	Les modèles de contrats devant être joints à la demande d'agrément, mentionnés au 5° de l'article                                                               R. 1111-12, contiennent obligatoirement au moins les clauses suivantes :

1° La description des prestations réalisées : contenu des services et résultats attendus ;

2° Lorsque le contrat est souscrit par la personne concernée par les données hébergées, […] ;

3° Lorsque le contrat est souscrit par un professionnel de santé ou un établissement de santé, la description des modalités selon lesquelles les données hébergées sont mises à leur disposition, ainsi que les conditions de recueil de l'accord des personnes concernées par ces données s'agissant tant de leur hébergement que de leurs modalités d'accès et de transmission ;

4° La description des moyens mis en œuvre par l'hébergeur pour la fourniture des services ;

5° La mention des indicateurs de qualité et de performance permettant la vérification du niveau de service annoncé, ainsi que de la périodicité de leur mesure ;

6° Les obligations de l'hébergeur à l'égard de la personne à l'origine du dépôt des données de santé à caractère personnel en cas de modifications ou d'évolutions techniques introduites par lui ;

7° Une information sur les conditions de recours à d'éventuels prestataires techniques externes et les engagements de l'hébergeur pour que ce recours assure un niveau équivalent de garantie au regard des obligations pesant sur l'activité d'hébergement ;

8° Une information sur les garanties permettant de couvrir toute défaillance éventuelle de l'hébergeur ;

9° Une présentation des prestations à la fin de l'hébergement.
	157 Engagement de se lier à l’hébergeur de données de santé par un contrat contenant au moins les 9 clauses mentionnées à l’article R. 1111-13 CSP.

Cf. points 34 (nom), 78 (apparition sur le site), 155 (agrément) et 156 (contrat).
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	4.1. Protection des données (suite)
	
	

	Le secret professionnel s’impose à tous les pharmaciens dans les conditions établies par la loi, qui doivent veiller à ce que leurs collaborateurs soient informés de leurs obligations en matière de secret professionnel et à ce qu’ils s’y conforment.

La confidentialité et la sécurité des données échangées avec les patients et les professionnels de santé sont donc des éléments essentiels, qui ont de fortes implications en matière de responsabilité des personnes détentrices de ces données.
	158 Engagement de respecter le secret professionnel et de veiller à ce que les collaborateurs soient informés de leurs obligations dans ce domaine et à ce qu’ils s’y conforment.


	


	Les pharmaciens doivent se conformer à leurs obligations issues de la loi du                                                                                        6 janvier 1978 relative à l’informatique, aux fichiers et aux libertés, notamment procéder à la déclaration normale de leur site internet auprès de la Commission nationale de l’informatique et des libertés.
	159 Engagement de se conformer aux obligations issues de la loi du 6 janvier 1978 relative à l’informatique, aux fichiers et aux libertés et notamment de déclarer le site internet auprès de la commission nationale de l’informatique et des libertés.


	


	Le pharmacien responsable du traitement de données s’assure :

― que l’identification de la personne concernée par les données de santé à caractère personnel est garantie. Un premier référencement du patient auprès de l’officine, avec délivrance d’un code d’accès et attribution d’un certificat électronique, est possible ;
	160 Engagement du pharmacien responsable du site et donc du traitement des données de s’assurer que l’identification du patient est garantie et qu’un premier référencement de celui-ci auprès de la pharmacie est possible, avec délivrance d’un code d’accès et attribution d’un certificat électronique.
	


	― que les correspondances, y compris par courrier électronique, font l’objet de procédés de chiffrement ;
	161 Engagement du pharmacien selon lequel les correspondances, y compris par messagerie électronique, font l’objet de procédés de chiffrement.
	


	― que les données sont conservées dans des bases de données garantissant la confidentialité, l’intégrité et la pertinence des informations collectées.
	162 Engagement du pharmacien de faire en sorte que les données soient conservées dans des bases de données garantissant la confidentialité, l’intégrité et la pertinence des informations.
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	4.2. Conservation des données
	
	

	Les données de santé sont conservées pendant trois ans.
	163 Engagement de conserver les données de santé pendant trois ans.
	


	5. Système documentaire à mettre en place
	
	

	Le pharmacien mentionné aux                                                         1° et 2° de l’article L. 5125-33 du code de la santé publique adapte ses procédures à la dispensation par voie électronique de médicaments.

Précisément, il adapte ses procédures relatives aux différentes étapes notamment de validation, de réception, de préparation, de conservation, de colisage des commandes.
	164 Engagement d’adapter les procédures de la pharmacie à la dispensation par voie électronique de médicaments, quant aux étapes notamment de validation, de réception, de préparation, de conservation et de colisage des commandes.


	


	Il est recommandé au pharmacien mentionné aux 1° et 2° de l’article L. 5125-33 du code de la santé publique d’élaborer un manuel qualité décrivant les moyens et procédures nécessaires pour le respect des bonnes pratiques de dispensation par voie électronique qui pourra être mis à disposition de l’agence régionale de santé.
	165 Le cas échéant, informations relatives à l’élaboration d’un manuel qualité décrivant les moyens et les procédures nécessaires pour le respect des BPDMVE et à sa mise à disposition de l’ARS.


	


	6. Préparation de la commande et livraison
	
	

	6.1. Préparation de la commande
	
	

	La préparation des commandes liées au commerce électronique de médicaments, ne peut se faire qu’au sein de l’officine, dans un espace adapté à cet effet.
	166 Engagement de n’effectuer la préparation des commandes qu’au sein de l’officine, dans un espace adapté à cet effet, et de façon intégrale (pas de sous-traitance).
	


	L’activité de commerce électronique est réalisée dans le respect des conditions générales d’installation de l’officine prévues par la réglementation, notamment par l’article R. 5125-9 du code de la santé publique. Les locaux sont adaptés à l’ensemble des activités de la pharmacie et permettent un service optimal.
	167 Engagement de respecter les conditions générales d’installation des pharmacies prévues par la réglementation et de disposer de locaux adaptés à l’ensemble des activités exercées et permettant un service optimal.

(Cf. points 40 à 47 pour le descriptif des conditions d’installation.)
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	6.2. Livraison
	
	

	Le médicament est envoyé par l’officine de pharmacie, sous la responsabilité du pharmacien mentionné aux 1° et 2° de l’article                                                                                                   L. 5125-33 du code de la santé publique, dans le respect du RCP (conditions particulières de conservation) et selon les modalités et conditions définies aux articles                                                                                                               R. 5125-47 à R. 5125-49 du code de la santé publique.
	168 Engagement d’expédier le médicament dans le respect des conditions de conservation du RCP.

Cf. point 170 (168 = 170).

	


	Article R. 5125-47 CSP
	
	

	Pour l'application du troisième alinéa de l'article L. 5125-25, il y a lieu d'entendre par paquet scellé tout paquet opaque au nom d'un seul patient dont la fermeture est telle que le destinataire puisse s'assurer qu'il n'a pas pu être ouvert par un tiers.
	169 Engagement d’expédier le médicament en paquet opaque, au nom d’un seul patient, dont le destinataire peut s’assurer qu’il n’a pas pu être ouvert par un tiers.


	


	Article R. 5125-48 CSP
	
	

	Le pharmacien veille à ce que les conditions de transport soient compatibles avec la bonne conservation des médicaments, produits ou objets mentionnés à l'article L. 4211-1.
	170 Engagement d’expédier le médicament dans des conditions compatibles avec sa bonne conservation.

Cf. point 168 (168 = 170).


	


	Il veille également à ce que toutes explications et recommandations soient mises à la disposition du patient.
	(Cf. points 107 à 112 et 124 à 142 ci-dessus.)
	


	Article R. 5125-49 CSP
	
	

	Le transporteur effectue le transport des médicaments, produits ou objets mentionnés à l'article L. 4211-1 dans des conditions garantissant leur parfaite conservation ; ces médicaments, produits ou objets ne peuvent être stockés et sont livrés directement au patient.
	171 Engagement de recourir à un transporteur qui effectue ses prestations dans des conditions garantissant la parfaite conservation du médicament et qui livre directement le patient sans stocker les produits.
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	Le patient peut également se déplacer à l’officine pour se voir délivrer le médicament commandé sur le site internet de l’officine. Dans ce cas, l’inscription dans le dossier pharmaceutique lui est proposée.
	172 Engagement de donner la possibilité au patient de venir à l’officine se faire délivrer le médicament commandé et, dans ce cas, de lui proposer l’inscription dans le dossier pharmaceutique.

(Cf. point 142 pour l’information du patient sur ce point.)

	


	Les délais de traitement de la commande et de la livraison et le montant des frais de port doivent être clairement indiqués.
	173 Engagement d’indiquer clairement sur le site les délais de traitement de la commande et de la livraison ainsi que le montant des frais de port.
	


	7. Règles spécifiques au commerce électronique de médicaments
	
	

	7.1. Conditions générales de vente
	
	

	Le patient doit accepter les conditions générales de vente avant paiement.
	174 Engagement de recueillir l’acceptation des conditions générales de vente par le client avant le paiement.


	


	Ces conditions générales de vente s’assimilent à un contrat électronique et sont clairement présentées et facilement accessibles pour le patient.
	175 Engagement de présenter clairement les conditions générales de vente et de les rendre facilement accessibles pour le patient.


	


	Le pharmacien s’assure que le patient a bien pris connaissance de l’ensemble des conditions générales de vente avant de pouvoir cocher la case « j’accepte » (les conditions générales de vente).
	176 Engagement de s’assurer que le patient a bien pris connaissance des conditions générales de vente avant de pouvoir cocher la case « j’accepte » les concernant.

Cf. points 101 et 136.


	


	Le pharmacien s’assure que le patient qui commande des médicaments sur son site internet est âgé d’au moins                                                                                                       16 ans.
	177 Engagement de s’assurer que le patient qui commande des médicaments est âgé d’au moins 16 ans.


	


	Dispositions législatives et réglementaires applicables


	Documents ou informations à obtenir par l’ARS
	EVALUATION DU DOSSIER PRESENTE


	7.2. Facturation
	
	

	La facture comporte notamment le nom et l’adresse de l’officine de pharmacie ainsi que le nom du pharmacien qui a dispensé le médicament.


	178 Engagement de faire figurer sur la facture le nom et l’adresse de la pharmacie ainsi que le nom du pharmacien qui a dispensé le médicament.


	


	Les factures détaillées incluant les frais de port sont archivées par le pharmacien pendant trois ans.


	179 Engagement d’archiver les factures détaillées, incluant les frais de port, pendant trois ans.


	


	7.3. Absence de droit de rétractation-réclamations
	
	

	7.3.1. Absence de droit de rétractation
	
	

	Le droit de rétractation ne peut être exercé dans la mesure où les médicaments sont des produits de santé qui, du fait de leur nature, sont susceptibles de se détériorer. L’absence du droit de rétractation se justifie également par les impératifs de sécurité de la chaîne d’approvisionnement. En effet, un produit sorti du circuit de distribution et de délivrance ne peut le réintégrer.

L’absence de droit de rétractation doit être indiquée de manière claire et lisible avant validation de la commande et être expressément mentionnée au sein des conditions générales de vente.


	180 Engagement d’indiquer l’absence de droit de rétractation de manière claire et lisible avant validation de la commande et de mentionner celle-ci au sein des conditions générales de vente.


	


	Dispositions législatives et réglementaires applicables


	Documents ou informations à obtenir par l’ARS
	EVALUATION DU DOSSIER PRESENTE


	7.3.2. Réclamations
	
	

	En cas d’erreur de délivrance, c’est-à-dire pour les cas où le patient reçoit un autre produit que celui commandé ou un produit détérioré, le pharmacien mentionné aux 1° et 2° de l’article                             L. 5125-33 du code de la santé publique prévoit les modalités de remboursement du patient et de réexpédition par ce dernier du produit concerné.


	181 Engagement de prévoir les modalités de remboursement du patient et de réexpédition par celui-ci du produit concerné, pour les cas où le patient reçoit un autre produit que celui commandé ou un produit détérioré.


	


	Ces modalités sont clairement décrites dans les conditions générales de vente.


	182 Engagement de décrire clairement les modalités de remboursement et de réexpédition dans les conditions générales de vente.


	


	Le produit ainsi renvoyé par le patient est traité conformément à la réglementation en vigueur relative aux médicaments à usage humain non utilisés (art. R. 4211-23 à R. 4211-31 du code de la santé publique).


	(Voir article R. 4211-23 CSP                                    ci-dessous, seul concerné parmi la série d’articles mentionnée.)


	

	Article R. 4211-23 CSP
	
	

	Les officines de pharmacie et les pharmacies à usage intérieur collectent gratuitement les médicaments non utilisés, contenus le cas échéant dans leurs conditionnements, qui leur sont apportés par les particuliers.

La destruction des médicaments classés comme stupéfiants est régie par les dispositions de l'article                                                  R. 5132-36.

La destruction des médicaments autres que ceux mentionnés à l'alinéa précédent est régie par les dispositions de la présente section.
	183 Engagement de collecter gratuitement en vue de la destruction les médicaments renvoyés à la suite d’erreurs de délivrance ou de détériorations, contenus ou non dans leurs conditionnements.


	


	Le pharmacien mentionné aux 1° et 2° de l’article L. 5125-33 du code de la santé publique assure la traçabilité et l’archivage de ces opérations.
	184 Engagement d’assurer la traçabilité et l’archivage des opérations de remboursement, de réexpédition et de traitement des produits retournés.
	


2 possibilités de conclusion selon qu’il est ou non envisageable, avant la fin du délai de 2 mois après réception du dossier, de faire compléter totalement la demande et de délivrer l’autorisation :

– CONCLUSION PROVISOIRE :

Ainsi que cela apparaît dans la troisième colonne du tableau ci-dessus, le dossier se caractérise, dans son état actuel, par l’absence totale ou partielle des renseignements et documents prévus aux points numéros………………………
A ce jour, il n’est donc pas possible de parvenir à une conclusion favorable à la délivrance de l’autorisation de dispensation des médicaments par voie électronique.

Une réponse satisfaisante sur tous ces points dans un délai de ………… (se réserver une quinzaine de jours entre la réception de la réponse et l’expiration du délai de 2 mois à compter de la demande initiale) pourrait toutefois permettre à l’instruction du dossier de recevoir une conclusion favorable et au directeur général de l’ARS d’accorder l’autorisation demandée.

– CONCLUSION :

Ainsi que cela apparaît dans la troisième colonne du tableau ci-dessus, le dossier se caractérise, dans son état actuel, par l’absence totale ou partielle des renseignements et documents prévus aux points numéros………………………

A ce jour, il n’est donc pas possible de parvenir à une conclusion favorable à la délivrance de l’autorisation de dispensation des médicaments par voie électronique.

Compte tenu du délai déjà écoulé, une réponse satisfaisante ne pourrait pas être apportée à l’ARS sur tous ces points assez rapidement pour être traitée avant l’expiration du délai, fixé à l’avant-dernier alinéa de l’article R. 5125-71 CSP, de 2 mois à compter de la réception de la demande.

En conséquence, l’application de cette disposition réglementaire rend nécessaire la prise par le directeur général de l’ARS d’une décision de rejet de la demande d’autorisation.

Cependant, le présent rapport pourrait faciliter la constitution d’un nouveau dossier dont l’examen conduirait à une décision favorable : à cet effet, les remarques sont formulées en intégrant l’hypothèse du dépôt d’une autre demande et en précisant le contenu nécessaire de celle-ci.

Le pharmacien inspecteur de santé publique
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