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Message

Zprava 001

Zprava od Komise - TRIS/(2025) 1790
Smérnice (EU) 2015/1535

Oznameni: 2025/0359/FR

Oznémeni navrhu znéni od Elenského statu

Notification - Notification - Notifzierung - HoTudmkaums - Oznameni - Notifikation - 'vwotonoinon - Notificacién -
Teavitamine - limoitus - Obavijest - Bejelentés - Notifica - PraneSimas - Pazinojums - Notifika - Kennisgeving -
Zawiadomienie - Notificacdo - Notificare - Ozndmenie - Obvestilo - Anmalan - Fégra a thabhairt

Does not open the delays - N'ouvre pas de délai - Kein Fristbeginn - He ce npeaBuxaa nepnof Ha NpekbCcBaHe -
Nezahajuje prodlenf - Fristerne indledes ikke - Kauula évapgn npobeouiag - No abre el plazo - Viivituste perioodi ei avata -
Maaraaika ei ala tasta - Ne otvara razdoblje kaSnjenja - Nem nyitja meg a késéseket - Non fa decorrere la mora -
Atidéjimai nepradedami - AtlikSanas laikposms nesakas - Ma jiftahx il-perijodi ta’ dewmien - Geen termijnbegin - Nie
otwiera opdznien - Nao inicia o prazo - Nu deschide perioadele de stagnare - Nezacina oneskorenia - Ne uvaja zamud -
Inleder ingen frist - Ni osclafonn sé na moilleanna

MSG: 20251790.CS
1. MSG 001 IND 2025 0359 FR CS 08-07-2025 FR NOTIF
2. France

3A. Ministeres économiques et financiers

Direction générale des entreprises

SCIDE/SQUALPI - P6le Normalisation et réglementation des produits
Bat. Sieyés -Teledoc 143

61, Bd Vincent Auriol

75703 PARIS Cedex 13

3B. Direction générale de la santé
Ministére des Solidarités et de la Santé
14, avenue Duquesne

75 007 PARIS

Tél: 01 40 56 60 00
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Mail: DGS-PP2@sante.gouv.fr
4. 2025/0359/FR - S00S - Zdravotnictvi, zdravotnické vybaveni

5. Navrh vyhlasky, kterou se méni vyhlaska ¢. 2022-100 ze dne 31. ledna 2022 o vydeji nékterych lé¢ivych pripravkl v
|ékdrnach po jednotlivych davkach

6. LécCivé pripravky, které mohou byt vydavany po jednotlivych davkach

8. Navrh vyhlasky méni pravidla pro oznacovani novych obald Ié¢ivych pripravkd vydavanych v 1ékarnach po jednotlivych
davkach. Seznam Gdaji uvedenych na novych vnéjsich obalech se zjednodusuje, zejména se rusi jméno a prijmeni
pacienta, délka |é¢by a datum vydani.

9. Vydej léc¢ivych pripravkd po jednotlivych davkach ma za cil boj proti plytvani Iéky a antibiotické rezistenci. Jedna se
také o zplsob vydeje, ktery umoznuje sledovat vyvoj doporuceni pro predepisovani 1ékd.

Od prijeti zdkona ¢. 2020-105 ze dne 10. Unora 2020 o boji proti plytvani a o obéhovém hospodarstvi, tzv. zdkona
+AGEC", mohou Iékarnici vydavat nékteré léky po jednotlivych davkach, pokud to umoznuje baleni. Navrh vyhlasky ma za
cil zmirnit regulaéni ramec, ktery stanovi podminky vydeje (¢lanky R. 5132-42-1 az R. 5132-42-7 zdkona o vefejném
zdravi).

Udaje, které musi byt uvedeny na vnéjsim obalu lé¢ivych pfipravkd, jsou zjednoduseny, pfi¢emz se rusi povinnost uvadét
jméno a prijmeni pacienta, datum vydeje a poclet kustl vydanych pacientovi. Tyto (daje jsou jiz uvedeny na receptu, ktery
si pacient ponechdva, a v soucasné dobé nejsou uvedeny na krabi¢kach s léCivymi pfipravky. Kromé toho je I1ékovda forma
IéCivych pripravkd, které mohou byt predmétem tohoto vydeje, odkazovana na nafizeni.

Navrh vyhlasky by zjednodusil a usnadnil postup vydeje jednotlivych kust léCivych pripravk( v Iékarnach, ¢imz by se tato
praxe zefektivnila, protoze by se omezila pouze na poskytovani informaci nezbytnych pro sledovani 1éCby pacienty a
zaroven by byla zajiSténa ochrana verejného zdravi.

10. Odkazy na zakladni texty:
11. Ne

12.

13. Ne

14. Ne

15. Ne

16.
Hledisko TBT: Ne

Hledisko SPS: Ne
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Evropska komise

Kontaktni bod smérnice (EU) 2015/1535

email: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



