REPUBLIKA FRANCUSKA

Ministerstwo Pracy, Zdrowia, Solidarnosci
i Rodziny

Dekret nr z dnia XXXXX

zmieniajacy dekret nr 2022-100 z dnia 31 stycznia 2022 r. w sprawie wydawania
niektorych produktow leczniczych w dawkach jednostkowych w aptekach detalicznych

NR REE.:

Zainteresowane grupy: apteki detaliczne, laboratoria farmaceutyczne, hurtownicy i
depozytariusze.

Cel: Zmiana dotyczqca produktéw leczniczych, ktére mogq by¢ wydawane indywidualnie,
oraz informacji, ktére majq by¢ umieszczane na nowym opakowaniu.

Wejscie w zycie: tekst wchodzi w zycie nastepnego dnia po jego opublikowaniu.

Stosowanie: dekret przyjmuje sie na podstawie art. 40 ustawy nr 2020-105 z dnia 10 lutego
2020 r. o zwalczaniu odpaddw i gospodarce o obiegu zamknietym.

Premier,

w odniesieniu do sprawozdania Ministra Pracy, Zdrowia, Solidarnosci i Rodziny,

uwzgledniajac dyrektywe (UE) 2015/1535 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
9 wrzesnia 2015 r. ustanawiajaca procedure udzielania informacji w dziedzinie przepisow
technicznych oraz zasad dotyczacych ustug spoteczenistwa informacyjnego;

uwzgledniajac kodeks zdrowia publicznego, w szczego6lnosci jego art. L. 5123-8 i
R. 5132-42-1;

uwzgledniajagc powiadomienie xxxx Komisji Europejskiej zgodnie z dyrektywa
(UE) 2015/1535 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 wrzes$nia 2015 r. ustanawiajaca
procedure udzielania informacji w dziedzinie przepiséw technicznych oraz zasad dotyczacych
ustug spoteczenstwa informacyjnego;

po wystuchaniu Rady Stanu (sekcja spoteczna),

ustanawia, co nastepuje:
Artykut 1

W ksiedze I tytut III rozdziat II sekcja 1 podsekcja 6 czesci pierwszej kodeksu zdrowia
publicznego wprowadza sie nastepujgce zmiany:

1° Na koncu art. R. 5132-42-2 dodaje sie zdanie w brzmieniu: ,,Wykaz ten okre$la forme, w
jakiej sa one przedstawiane.”;



2° Uchyla sie art. R. 5132-42-3;
3° W art. R.5132-42-6 wprowadza sie nastepujace zmiany:

a) W akapicie pierwszym po stowach: ,nastepujace informacje” dodaje sie stowa: ,jezeli nie
wystepuja na opakowaniu podstawowym,”;

b) Przepisy od 1° do 10° zastepuje sie nastepujacymi przepisami:
1° nazwe oryginalnego produktu farmaceutycznego, dawke i posta¢ farmaceutyczna;

2° W stosownych przypadkach wskazanie profili odbiorcéw: (,,niemowle”, ,,dziecko” lub
,,0s0ba dorosta”);

3° Nazwe zwyczajowa (nazwy zwyczajowe), w przypadku gdy produkt leczniczy zawiera
maksymalnie trzy substancje czynne;

4° W stosownych przypadkach specjalne srodki ostroznosci dotyczace przechowywania;
5° Date wygasniecia w wyraznym tekscie.
6° Numer partii;
7° dawkowanie i czas trwania leczenia, ”
Artykul 2.

Minister Pracy, Zdrowia, Solidarnos$ci i Rodziny oraz Minister przy Ministrze Pracy, Zdrowia,
Solidarnosci i Rodziny wiasciwy do spraw zdrowia i dostepu do opieki zdrowotnej, sa
odpowiedzialni za wykonanie niniejszego dekretu, ktory zostanie opublikowany w Dzienniku
Urzedowym Republiki Francuskiej.

Podpisano dnia

W imieniu Premiera:

Minister Pracy, Zdrowia, Solidarnosci i
Rodziny:
Catherine Vautrin
Minister przy Ministrze Pracy, Zdrowia,

Solidarnosci i Rodziny wiasciwy do spraw
zdrowia i dostepu do opieki zdrowotnej

Yannick Neuder
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