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Décrets, arrétés, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DES SOLIDARITES ET DE LA SANTE

Arrété du 15 mars 2022 modifiant I'arrété du 3 décembre 2013 relatif aux conditions de
fonctionnement du site internet public unique mentionné a I'article R. 1453-4 du code de la
santé publique

NOR : SSAP2208104A

Le ministre des solidarités et de la santé,

Vu le reglement (UE) 2016/679 du Parlement européen et du Conseil du 27 avril 2016 relatif a la protection des
personnes physiques a 1’égard du traitement des données & caractere personnel et a la libre circulation de ces
données, et abrogeant la directive 95/46/CE ;

Vu le code de la santé publique, notamment ses articles L. 1453-1, L. 1453-2 et R. 1453-4;
Vu la loi n° 78-17 du 6 janvier 1978 modifiée relative a I'informatique, aux fichiers et aux libertés ;

Vu le décret n° 2010-112 du 2 février 2010 pris pour I’application des articles 9, 10 et 12 de 1’ordonnance
n° 2005-1516 du 8 décembre 2005 relative aux échanges électroniques entre les usagers et les autorités
administratives et entre les autorit€és administratives ;

Vu larrété du 3 décembre 2013 relatif aux conditions de fonctionnement du site internet public unique
mentionné a I’article R. 1453-4 du code de la santé publique ;

Vu l’avis de la Commission nationale de I’'informatique et des libertés en date du 17 février 2022,

Arréte :
Art. 1. — A Tarticle 3 de I'arrété du 3 décembre 2013 susvisé :

1° Le quatrieme paragraphe est remplacé par :

« a) Les informations relatives a son si¢ge social : la raison sociale, 1’adresse, le numéro SIREN ou RNA ; »
2° Le cinquieme paragraphe est supprime¢ ;

3° Les sixiémes et septieme paragraphe sont renumérotés respectivement « b) » et « c) ».

Art. 2. - A Tlarticle 4 de 'arrété du 3 décembre 2013 susvisé :

1° Au deuxieme paragraphe, le mot: « trois » est remplacé par le mot : « deux » ;

2° Le troisieme paragraphe est remplacé par :

« a) Une saisie en ligne sur un tableau de déclaration disponible sur le site internet public unique ; »
3° Le quatrieme paragraphe est supprimé ;

4° Le cinquieme paragraphe est renuméroté « b) » ;

5° Le huitieme paragraphe est remplacé comme suit :

« Lors de chaque transmission en ligne ou lors d’envoi automatique par 1’intermédiaire d’un webservice, un
accusé de réception est envoyé par I’autorité responsable du site vers 1’entreprise émettrice indiquant le nombre de
déclarations transmises avec succes, la date et I’heure.

« Les déclarations sont enregistrées dans des conditions garantissant leur non-altération. Toute action sur la
donnée fait ’objet d’un enregistrement. »

Art. 3. — A T'article 5 de I'arrété du 3 décembre 2013 susvisé :
1° Au troisieéme paragraphe, les mots : « aux articles 39 et 40 de la loi n° 78-17 du 6 janvier 1978 susvisée » sont
remplacés par les mots : « aux articles 15 et 16 du reglement (UE) 2016/679 du 27 avril 2016 susvisé » ;

2° Au quatrieme paragraphe, les mots: «en indiquant : » sont remplacés par les mots : «en indiquant les
coordonnées du ou des contact(s) opérationnel(s) de I’entreprise concernée mentionné a I’article 3 du présent
arrété, qui est informé de la transmission de ces informations au demandeur par I’autorité responsable du site
internet public unique. » ;

3° Les cinquiéme et sixieme paragraphes sont supprimés ;

4° Au huitieme alinéa, apres les mots : « le cas échéant, » sont insérés les mots : « met a jour » ;
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5° Au neuvieme alinéa, les mots : « ’article 38 de la loi n° 78-17 du 6 janvier 1978 susvisée » sont remplacés par

les mots : « Iarticle 21 du reglement (UE) 2016/679 du 27 avril 2016 susvisé ».

Art. 4. — Au premier paragraphe de ’article 6 de 1’arrété du 3 décembre 2013 susvisé, une espace est insérée

entre les mots: « R. 1453-10 » et « du code de la santé publique ».

Art. 5. — L’article 8 de I’arrété du 3 décembre 2013 susvisé est remplacé comme suit :

« Art. 8. — 1. — La typologie d’objets de conventions prévue a I’article R. 1453-3 est la suivante :

« —

« —

« —

« —

« —

« —

« —

« —

«—

« —

« —

« —

« —

« —

« —

« —

« =

« —

« =

« —

« =

« —

achat de documentation scientifique ;
autre ;

contrat d’achat ou de location d’espaces dans le cadre de manifestations scientifiques ;
contrat d’achat ou de location d’espaces publicitaires ;
contrat de conseil / d’expertise autre que scientifique ;

contrat d’expert scientifique ;

enquéte, étude, étude de marché (hors recherche) ;

cession de droits / licence d’exploitation ;
contrat d’évaluation scientifique ;
contrat d’interview ;

contrat de participation a une manifestation ;

contrat d’intervenant a une manifestation ;

contrat de remise d’une bourse de recherche ;

contrat de remise de prix ;
contrat de recherche scientifique ;
mécénat ;

édition ;

évaluation produit cosmétique ;
formation ;

parrainage ;

partenariat ;

vigilance produit cosmétique.

« II. — Pour la nature des avantages devant étre renseignées comme prévu aux articles R. 1453-3 et R. 1453-11,

la typologie suivante est proposée sur le site public unique :

« —

« —

«—

« —

« —

« —

«—

« —

«—

« —

« =

« —

« =

« —

« =

« —

« —

« —

« —

autre ;

bourse de recherche ;

bourse de formation ;
défraiement ;

don ou prét pour la formation ;
don de matériel ;

don d’échantillons ;

don d’ouvrages ;

don ou prét pour la recherche ;
don de fonctionnement ;

frais d’inscription a une manifestation ;
frais de réunion / d’organisation ;
frais de transport ;

hospitalité - collation ;
hospitalité - hébergement ;
hospitalité - restauration ;
indemnisation ;

prét de matériel ;

prix de recherche.

« II.— Le choix de la valeur “Autre” prévue dans les typologies mentionnées au I et II implique la complétion du
champ “Autre” :

«— pour les conventions, pour renseigner leur objet précis ;
«— pour les avantages, pour renseigner leur nature. »

Art. 6. — L’annexe de ’arrété du 3 décembre 2013 relatif aux conditions de fonctionnement du site internet
public unique mentionné a I’article R. 1453-4 du code de la santé publique est remplacée par I’annexe du présent

arrété.
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Art. 7. — Le ministre des solidarités et de la santé est chargé de 1’exécution du présent arrété, qui sera publi€ au
Journal officiel de la République frangaise.

Fait le 15 mars 2022.

OLIVIER VERAN

ANNEXE
FORMAT DES DECLARATIONS

Pour faciliter la lecture de la présente annexe, il est précisé que le terme « influenceur » utilisé dans celle-ci
renvoie aux bénéficiaires suivant mentionnés au I de I’article L. 1453-1 du code de la santé publique : « 7° bis Les
personnes qui, dans les médias ou sur les réseaux sociaux, présentent un ou plusieurs produits de santé, de maniere
a influencer le public ; ».

1. Généralités

REGLES LIEES A CHAQUE DECLARATION

Toute déclaration est enregistrée au moyen d'un couple unique composé de :
- l'identifiant interne a la base identifiant I'entreprise,
- et de I'identifiant unique attribué par I'entreprise a chaque ligne déclarée.

L'identifiant interne de I'entreprise :
- est automatiquement enregistré par le systéme lorsque I'utilisateur se rend sur I'écran Déclarer correspondant a I'entreprise pour saisir en ligne dans le tableau ;
- doit étre renseigné par I'utilisateur entreprise lorsque la déclaration s'effectue par envoi automatique par I'intermédiaire du webservice.

REGLES LIEES AUX FORMAT

Un champ obligatoire non rempli génére une erreur (donc la ligne n’est pas transmise et enregistrée en base)

Un champ de type Liste dont la valeur n'appartient pas a la liste des valeurs possibles génére une erreur

Un champ dont la valeur ne correspond pas a son format génere une erreur

Une valeur non-renseignée correspond a aucun caractére (et non pas a un caractére espace par exemple)
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