FRANCUZSKA REPUBLIKA

Ministerstvo zdravotnictva a prevencie

Vyhlaska ¢é. 20XX-XXXX z DATUM tykajiica sa konania o pefiaznych sankciach pre
maloobchodné lekarne, podporné lekarne a banské lekarne podl'a clanku L. 162-16-3-2
zakonnika o socialnom zabezpeceni

NOR:

Ciel’ovd skupina: prdvny subjekt, ktory spravuje franctizsky zoznam overovania liekov,
Generdlne riaditel'stvo pre zdravie, Ndrodny fond zdravotného poistenia, Fondy primdrneho
zdravotného poistenia a maloobchodné lekdrne, podporné lekdrne a banské lekarne.

Ucel: V tomto ndvrhu vyhldsky prijatej podla ¢ldnku L. 162-16-3-2 zdkonnika o socidlnom
zabezpeceni sa stanovujii podrobné pravidla tykajiice sa konania o periaznych sankcidch zo
strany Fondov primdrneho zdravotného poistenia pre maloobchodné lekdrne, podporné
lekarne a banské lekdrne v pripade nedodrZania ich povinnosti znefunkcnit’ jedinecny
identifikdtor stanoveny v ¢ldnku 25 delegovaného nariadenia Komisie (EU) 2016/161 z 2.
oktébra 2015, ktorym sa doplria smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES o
ustanovenia tykajice sa podrobnych pravidiel bezpecnostnych prvkov uvddzanych na obale
liekov na humdnne pouZitie. Tdto periaznd sankcia bola zavedend ¢ldnkom 28 zdkona ¢&. 2023-
171 z 9. marca 2023, ktorym sa stanovuju rozne ustanovenia na uplatriovanie prdva
Europskej unie v oblasti hospoddrstva, zdravotnictva, prdce, dopravy a polnohospodarstva.

Nadobudnutie ucinnosti: tdto vyhldska nadobuda tcinnost 1. oktébra 2023.

Vysvetlivka: V tejto vyhldske sa stanovuju podrobné pravidla tykajice sa konania o
periaZznych sankcidch zo strany Fondov primdrneho zdravotného poistenia pre maloobchodné
lekdrne, podporné lekdrne a banské lekdrne v pripade nedodrzZania ich povinnosti znefunkcnit
jedinecny identifikdtor stanoveny v ¢ldnku 25 delegovaného nariadenia Komisie (EU)
2016/161 z 2. oktébra 2015, ktorym sa dopliia smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady
2001/83/ES o ustanovenia tykajiice sa podrobnych pravidiel bezpecnostnych prvkov
uvddzanych na obale liekov na humdnne pouZitie: zasielanie prvkov zisteni prdvnym
subjektom, ktory spravuje zoznam overovania liekov, ktory obsahuje takéto identifikdtory,
ramec pre oznamovanie vzniknutej sankcie, lehotu na splnenie povinnosti lekarriou,
ozndmenie sankcie, postupy na jej spochybnenie a postup vymdhania.

Odkazy: Ustanovenia zdkonnika o verejnom zdravi, zmenené touto vyhldskou, su v zneni
vyplyvajuicom z tejto zmeny k dispozicii na webovom sidle Légifrance
(http://www.legifrance.gouv.fr).



http://www.legifrance.gouv.fr/

Predseda vlady,

na zaklade spravy ministra zdravotnictva a prevencie,

so zretel'om na smernicu Europskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001,
ktorou sa ustanovuje zakonnik Spolocenstva o humannych liekoch, zmenenej smernicou
2011/62/EU z 8. juna 2011, a najma na jej clanok 54,

so zretel'om na delegované nariadenie Komisie (EU) 2016/161 z 2. oktébra 2015, ktorym sa
dopliia smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES o ustanovenia tykajiice sa
podrobnych pravidiel bezpecnostnych prvkov uvadzanych na obale liekov na humanne
pouZitie, a najma na jeho ¢lanok 25,

so zretel'om na zakonnik o socidlnom zabezpeceni, najma na jeho ¢lanok L. 162-16-3-2,

so zretel'om na stanovisko ZdruZenia vzdjomnej pomoci v oblasti pol'nohospodarstva z XX,
so zretel'om na stanovisko Narodného fondu zdravotného poistenia z XX,

so zretelom na stanovisko Unie narodnych fondov socidlneho poistenia z XX,

po vypocuti Statnej rady (socialny odbor),

TYMTO NARIADUJE:

Clanok 1

Za Clanok R. 162-20-8 zakonnika o socialnom zabezpeceni sa vklada tento ¢lanok R. 162-20-
9:

Podla ¢lanku L. 162-16-3-2 zdkonnika o socidlnom zabezpeceni v prvom a tretom mesiaci
kazdého Stvrtroka:

1. Pravnicka osoba, ktora spravuje narodny zoznam overovania liekov, zaSle Generalnemu
riaditel'stvu pre zdravie najneskor do siedmeho diia v mesiaci dokaz o neplneni povinnosti zo
strany maloobchodnych lekarni, podpornych lekarni a banskych lekarni s povinnostou
znefunkcnit’ jedinecny identifikator Skatule na lieky.

2. Generalne riaditel'stvo pre zdravie posttipi tieto prvky najneskor do desiateho diia v mesiaci
Narodnému fondu zdravotného poistenia s vynimkou tych, ktoré sa tykaju lekarni, voci
ktorym generalny riaditel’ regionalnej zdravotnickej agenttry uloZil pefiaznu sankciu v lehote
kratSej ako tri mesiace v sulade s clankom L. 5472-8 zakonnika o verejnom zdravi.

3. Nérodny fond zdravotného poistenia najneskor do patnasteho diia v mesiaci zaSle kazdému
riaditelovi miestneho organu zdravotného poistenia informacie tykajtice sa lekarni patriacich
do jeho zemepisnej oblasti.



II. — Pred koncom prvého mesiaca kazdého Stvrtroka modZe riaditel miestneho organu
zdravotného poistenia oznadmit' kazdej lekarni uvedenej v cCasti I skutocnosti, ktoré su
predmetom staznosti, a vySku sankcie stanovenej v c¢lanku L. 162-16-3-2 zakonnika o
socialnom zabezpeceni. Riaditel’ informuje lekareni o tom, Ze ma jeden mesiac od dorucenia
oznamenia na vykonanie a predloZenie pisomnych pripomienok.

Ak prislusna lekare spiiia podmienky, od konania sa upusti.

Ak prislusna lekéarenl nevyhovie, riaditel miestneho organu zdravotného poistenia jej mdze
oznamit’ pefiaznu sankciu vo vyske 2 000 EUR stanovent v ¢lanku L. 162-16-3-2 najneskor v
posledny den kaZdého Stvrtroka. V tomto oznameni sa uvedu dovody, povaha a vyska
sankcie. Uvedie sa v nom existencia lehoty jedného mesiaca od jej prijatia na zaplatenie
sankcie, ako aj opravné prostriedky a lehoty na odvolanie. Uvedd sa v iom aj postupy

vymahania sankcie zraZkami z buducich davok.

Ak sa platba neuskutocni v tejto lehote, uplatni sa 6smy a deviaty odsek casti I ¢lanku L. 114-
17-2.

III. — Oznamenia ustanovené v tomto clanku sa vykonaji akymkol'vek sposobom, ktory je
schopny preukazat’ datum ich prijatia.“

Clanok 2
Tato vyhlaska sa uplatiiuje od 1. oktobra 2023.

Clanok 3

Minister hospodarstva, financii a priemyslu a digitalnej suverenity, minister zdravotnictva a
prevencie a minister povereny ministrom hospodarstva, financii, priemyslu a digitalnej
suverenity zodpovednym za verejné ucty su zodpovedni za vykonavanie tejto vyhlasky, ktora
sa uverejni v Uradnom vestniku Franciizskej republiky, kazdy s ohladom na svoje
kompetencie.

Datum
Elisabeth Borne

predsedkynia vlady:

minister hospodarstva, financii a priemyslu a digitalnej suverenity
Bruno LE MAIRE

minister zdravotnictva a prevencie,



Francois BRAUN

minister povereny ministrom hospodarstva, financii a priemyselnej a digitalnej suverenity,
ktory je zodpovedny za verejné ucty,

Gabriel ATTAL



	Predseda vlády,
	na základe správy ministra zdravotníctva a prevencie,
	so zreteľom na stanovisko Únie národných fondov sociálneho poistenia z XX,
	po vypočutí Štátnej rady (sociálny odbor),

