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Message

Zprava 001

Zprava od Komise - TRIS/(2026) 0112

Smérnice (EU) 2015/1535

Oznameni: 2026/0010/DE

Oznameni navrhu znénf od ¢lenského statu

Notification - Notification - Notifzierung - Hotudmkaums - Oznameni - Notifikation - 'vwotomnoinon - 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 npegsuxaa nepuof Ha NpekbCcBaHe -
Nezahajuje prodleni - Fristerne indledes ikke - Kauuia évapgn npobsouiag - No abre el plazo - Viivituste perioodi ei avata -
Maardaika 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 osclaionn sé na moilleanna

MSG: 20260112.CS

1. MSG 001 IND 2026 0010 DE CS 13-01-2026 DE NOTIF

2. Germany

3A. Bundesministerium flr Wirtschaft und Energie, Referat EB3

3B. Bundesministerium flr Gesundheit, Referat 121

4. 2026/0010/DE - C10P - Farmaceutické vyrobky

5. Nafizeni 0 zméné provozniho radu lékaren a dalsich predpist

6. Odesilani a preprava lécivych pripravkd ve smyslu smérnice 2001/83/ES, které podle § 43 odst. 1 véty 1 zakona o
|éCivech (Arzneimittelgesetz) podléhaji povinnosti vydeje v I1ékarné, Iékarnou prostiednictvim logistické spole¢nosti

konecnému spotrebiteli

7.
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8. Podle § 17 odst. 2a véty 1 bodu 1 provozniho fadu lékdren (Apothekenbetriebsordnung) musi vedouci Iékarny dosud pfi
zasilani [éCivych pripravkd, které podle § 43 odst. 1 véty 1 zakona o lécivech podléhaji povinnému prodeji v 1ékarnéach,
zajistit, aby byly tyto |éCivé pripravky baleny, prepravovany a dodavany tak, aby byla zachovéna jejich kvalita a Gc¢innost.
To zahrnuje dodrzovani teplotnich pozadavkd a u IéCivych pripravkd zvlasté citlivych na teplotu, pokud je to nutné, také
vedeni zéznam( o tom. Zakladni povinnost zajistit zasilani zachovavajici kvalitu z8stava v § 17 odst. 2a véta 1 bod 1
provozniho radu lékaren. Pozadavky budou v budoucnu konkretizovany v novém § 35b provozniho fadu lékaren. To
zahrnuje stanoveni v systému fizeni kvality (odstavec 1), pozadavky na spolupracujici personal (odstavec 2), pokyny pro
dodrzovani teplotnich pozadavkd (odstavec 3) a smluvni zajisténi ve vztahu k povérené logistické spole¢nosti (odstavec
4). Dopliikové jsou v § 9a nafizeni o obchodu s IéCivymi pripravky (Arzneimittelhandelsverordnung) stanoveny pozadavky
na prepravu zachovavajici kvalitu, v¢etné pripadného meziskladovani povérenou logistickou spole¢nosti.

9. U¢elem té&chto predpist je zajistit, aby byla zachovana kvalita a G¢innost Ié&ivych piipravkl i b&hem jejich pfepravy v
rdmci zasilkového prodeje Iékdrnami. K tomu jsou na jedné strané konkretizovany pozadavky na zasilajici Iékarnu v § 35b
provozniho radu Iékdren a na druhé strané jsou stanoveny pozadavky na dopravni spole¢nost povérenou dodavkou v § 9a
narizeni o obchodu s IéCivymi pfipravky.

10. Odkaz na zdkladni texty:

11. Ne

12.

13. Ne

14. Ne

15. Ne

16.
Hledisko TBT: Ne

Hledisko SPS: Ne

skekokkokkokokokk

Evropska komise
Kontaktni bod smérnice (EU) 2015/1535
email: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



