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	Affaire suivie par :
Noémie HURÉ
	

	
	

	Direction de la Sécurité Sanitaire
et de la Protection des Populations
Département Qualité Sécurité
Pharmacie Médicament Biologie
	

	
	

	
	

	
	

	Courriel : ars-idf-inspec-region-pharma@ars.sante.fr
	

	Téléphone : 01.44.02.07.67 / 68
	

	
	

	N/Réf. : 20XX / QS PharMBio / XX / Licence xx#xxxxxx
	

	VMI 20xx-xxx

	Paris, le


RAPPORT RELATIF A LA DEMANDE D’AUTORISATION DE CREATION D’UN SITE INTERNET DE COMMERCE ELECTRONIQUE DE MEDICAMENTS

www.nomdusiteinternet.fr 
NOM DE LA PHARMACIE
N° de licence : xx#xxxxxx
Adresse
CP VILLE
Nom(s) du (des) titulaire(s) : Madame/Monsieur
Références : 

· Demande reçue le xx mois 20xx
· Accusé-réception dossier incomplet le xx mois 20xx 
· Complément reçu le xx mois 20xx
· A poursuivre le cas échéant
· Accusé-réception dossier complet le xx mois 20xx 
Enquête effectuée sur dossier le xx mois 20xx par Madame Noémie HURÉ, chargée de mission. Le rapport est établi au vu du dossier de demande d’autorisation.
La demande présentée par Madame/Monsieur Prénom NOM, titulaire de l’officine, est accompagnée d’un dossier qui, après versement de compléments, comporte l’ensemble des pièces nécessaires pour apprécier la conformité du site internet aux dispositions législatives et réglementaires en vigueur.
Abréviations
ANSM

Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé

CNIL

Commission nationale de l’informatique et des libertés

CSP

Code de la santé publique
EVALUATION DU DOSSIER DE DEMANDE D’AUTORISATION
La grille est renseignée de la façon suivante : S ou O (satisfaisant ou oui) et NS ou N (non satisfaisant ou non).

	
	Items et références
	S/O

NS/N
	Observations (si nécessaire)

	1
	Eléments d’identification (dans une rubrique « mentions légales » ou « qui sommes-nous ? »)

	1.1
	Identification du titulaire et de son équipe

	1.1.1
	Nom du/des titulaire(s)
	O/N
	Madame/Monsieur Prénom NOM

	1.1.2
	Liste du personnel et qualification
	O/N
	nb pharmacien adjoint, nb préparateur

	1.1.3
	Inscription à l’ordre des pharmaciens
	O/N
	

	1.1.4
	Délégation d’exploitation du site pour le personnel concerné
	O/N
	Pour ?

	1.2
	Identification de l’officine

	1.2.1
	Nom de l’officine, raison sociale
	O/N
	A préciser

	1.2.2
	Coordonnées (adresse, tel, mail)
	O/N
	Adresse – CP VILLE
Courriel – n° de téléphone

	1.2.3
	Licence
	O/N
	#

	1.2.4
	N° SIRET
	O/N
	Inscrire le n°

	1.2.5
	N° d’inscription au RCS
	O/N
	Inscrire le n° - préciser la ville du R.C.S 

	1.2.6
	Code APE
	O/N
	4773Z

	1.2.7
	N° individuel d’identification relatif à l’assujettissement de la taxe sur la valeur ajoutée
	O/N
	FR Inscrire le n°

	1.2.8
	Conditions minimales d’installation
	S/SN
	

	1.3
	Identification du site internet

	1.3.1
	Adresse du site internet
	S/SN
	www.nomdusite.fr


	2
	Fonctionnalités du site internet – Pages concernant la vente de médicaments

	2.1
	Présentation du site

	2.1.1
	Onglet spécifique à la vente de médicaments
	O/N
	

	2.1.2
	Coordonnées et liens hypertexte vers les autorités de santé et le conseil de l’ordre (uniquement pages du site concernant le médicament)
	O/N
	

	2.1.3
	Logo commun européen (uniquement pages du site concernant le médicament)
	O/N
	

	2.1.4
	Mention de la date de la dernière mise à jour de la page
	S/SN
	

	2.1.5
	Modalités d’échange avec le pharmacien (interdiction de forum de discussion publique)
	S/SN
	Préciser le type d’échange : chat, mail sécurisé, mail classique, uniquement courrier, tel, etc…

	2.2
	Présentation de l’espace privé « Mon Compte »

	2.2.1
	Obligation d’inscription lors de la première commande
	O/N
	

	2.2.2
	Présence d’un questionnaire de santé à remplir avant la 1ère commande
· Nom et prénom du patient

· Date de naissance

· Adresse de courriel

· N° de membre ou d’adhérent si pharmacie mutualiste ou de secours minière

· Age

· Poids

· Sexe

· Traitement en cours

· Antécédents allergiques
· Contre-indications

· Etat de grossesse

· Allaitement
	O/N
	

	2.2.3
	Validation du questionnaire de santé par le pharmacien avant validation de la commande
	O/N
	

	2.2.4
	Proposition d’actualisation du questionnaire avant chaque commande
	O/N
	

	2.2.5
	Recensement des commandes passées
	O/N
	

	2.2.6
	Recensement de l’intégralité des échanges avec le pharmacien avec possibilité d’imprimer les échanges
	O/N
	

	2.2.7
	Possibilité de désinscription
	O/N
	

	2.3
	Présentation des médicaments

	2.3.1
	Eléments de présentation (les seuls devant figurer – interdiction de fiches autres que la notice et le RCP)
· Dénomination de fantaisie et dénomination commune

· Indications thérapeutique de l’AMM

· Forme galénique et nombre d’unité

· Prix claire, lisible et non ambiguë, sans artifice de mise en valeur et identique pour tous les produits

· Notice de précautions d’emploi et posologie en format PDF et imprimable

· Lien hypertexte ver le RCP

· Photo du conditionnement proposé à la vente, identique pour tous les médicaments
	O/N
	

	2.3.2
	Dispositif d’alerte du pharmacien ou de blocage «lorsque les quantités de médicaments commandées conduisent à un dépassement de la dose », « la quantité maximale à délivrer recommandée est conforme à la durée du traitement indiquée dans le RCP (…) ne peut excéder un mois de traitement à posologie usuelle ou la quantité maximale nécessaire pour les traitements d’épisode aigu »
	S/NS
	Dispositif de blocage :

-
Limiteur de commande

-
Limiteur d’âge du client

	2.3.3
	Dispositifs permettant de vérifier que « le patient a pris connaissance de certaines informations »
	S/NS
	

	2.3.4
	Aucun médicament ne peut être dispensé sans un échange préalable avec le pharmacien
	O/N
	

	2.3.5
	Consultation obligatoire de la notice lors de la commande
	O/N
	

	3
	Protections des données de santé

	3.1
	Déclaration du site internet auprès de la CNIL
	O/N
	N° de la déclaration de conformité du xx mois xxxx

	3.2
	Identification de l’hébergeur de données de santé (dans rubrique « mentions légales » ou « qui sommes-nous ? »)
	O/N
	NOM DE L’HEBERGEUR

	3.3
	Agrément de l’hébergeur de données délivré par le ministère de la santé
	O/N
	Date de la décision ministérielle
Et date des éventuelles extensions, modifications, etc…

	3.4
	Lettre d’engagement de l’hébergeur pour les données du site
	S/NS
	

	3.5
	Information du patient sur :

· La mise en œuvre du traitement des données de santé

· Son absence de droit d’opposition sauf motif légitime

· Son droit d’accès et de rectification des données
	O/N
	Dans les conditions générales de vente ?

	3.6
	Information du patient, au moment de la commande, que la dispensation par voie électronique ne permet pas l’alimentation du dossier pharmaceutique
	S/NS
	Dans les conditions générales de vente ?

	4
	Lettre d’engagement du titulaire

	4.1
	Respect de la réglementation
	S/NS
	

	4.2
	Vente uniquement de médicament à prescription médicale facultative
	O/N
	

	4.3
	Respect du secret professionnel pour les pharmaciens et leurs collaborateurs
	O/N
	

	4.4
	Lettre d’information sur le médicament ne mentionnant que des infos des autorités de santé
	O/N
	

	4.5
	Absence de référencement sur les moteurs de recherche et comparateurs de prix contre rémunération
	O/N
	

	4.6
	Absence de forum de discussion publique
	O/N
	

	4.7
	Absence de lien hypertexte vers des sites d’entreprises pharmaceutiques sur l’ensemble du site
	O/N
	

	4.8
	Interdiction de mettre en ligne d’autres informations, fiches, sur le médicament autre que la notice et le RCP
	O/N
	


CONCLUSION
Il ressort de l’étude du dossier de demande que :
1. les éléments d’identification 

1.1. du titulaire et de son équipe sont satisfaisants/non satisfaisants (préciser les informations manquantes)
1.2. de l’officine sont satisfaisants/non satisfaisants (préciser les informations manquantes)
1.3. du site internet sont satisfaisants/non satisfaisants (préciser les informations manquantes)
2. la description des fonctionnalités

2.1. du site internet est satisfaisante/ n’est pas satisfaisante (préciser les informations manquantes)
2.2. de l’espace privé patient « Mon compte » est satisfaisante/non satisfaisants (préciser les informations manquantes)
2.3. de la présentation des médicaments est satisfaisante/non satisfaisante (préciser les informations manquantes)
3. la description de la protection des données de santé à caractère personnel mis en œuvre est satisfaisante/non satisfaisante (préciser les informations manquantes)
4. la lettre d’engagement du titulaire est satisfaisante/non satisfaisante (préciser les informations manquantes)
En conséquence, une suite favorable/défavorable peut être réservée à cette demande de création du site internet de commerce électronique de médicaments.
En cas de suite favorable :

Il est rappelé au(x) pharmacien(s) titulaire(s) : 

· que, dans les 15 jours suivant la date d’autorisation, il(s) est (sont) tenu(s) d’informer le conseil de l’ordre des pharmaciens dont il(s) relève(nt) de la création de son (leur) site internet de commerce électronique de médicaments, en transmettant à cet effet, une copie de la demande adressée à l’ARS Ile-de-France et une copie de l’autorisation expresse.

· son obligation déontologique de « tenir informé le conseil de l'ordre dont (vous relevez) des contrats ou accords de fournitures ou de prestations de services (que vous avez) conclus avec les établissements tant publics que privés … » selon les dispositions de l’article R. 4235-60 du Code de la Santé Publique

La Chargée de mission
Noémie HURÉ
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