PRANCUZIJOS RESPUBLIKA

Darbo, sveikatos, solidarumo ir Seimos
reikaly ministerija

XXXXX Dekretas Nr. ...,

kuriuo iS dalies keiciamas 2022 m. sausio 31 d. Dekretas Nr. 2022-100 dél individualaus
tam tikry vaisty iSdavimo visuomenés vaistinése

NOR:

Susijusios grupés: visuomenés vaistinés, farmacijos laboratorijos, didmenininkai ir
depozitoriumai.

Paskirtis: vaisty, kurie gali biti iSduodami individualiai, ir informacijos, kuri turi buti
pateikta ant naujos pakuotés, pakeitimas.

[sigaliojimas: dokumentas jsigalioja kitq dienq po jo paskelbimo.

Taikymas: Sis dekretas paskelbtas pagal 2020 m. vasario 10 d. [statymo Nr. 2020-105 dél
kovos su Svaistymu ir Ziedinés ekonomikos 40 straipsni.

Ministras Pirmininkas,

atsizvelgdamas j darbo, sveikatos, solidarumo ir Seimos reikaly ministro ataskaita,

atsizvelgdamas j 2015 m. rugséjo 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
(ES) 2015/1535, kuria nustatoma informacijos apie techninius reglamentus ir informacinés
visuomenés paslaugy taisykles teikimo tvarka,

atsizvelgdamas j Pranciizijos Visuomenés sveikatos kodeksa, ypac i jo L. 5123-8 ir
R. 5132-42-1 straipsnius,

atsizvelgdamas j praneSimg xxxx Europos Komisijai pagal 2015 m. rugséjo 9 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES) 2015/1535, kuria nustatoma informacijos apie
techninius reglamentus ir informacinés visuomenés paslaugy taisykles teikimo tvarka,

iSklauses Valstybeés taryba (socialinj skyriy),

nustato tai, kas nurodyta toliau.
1 straipsnis

Visuomeneés sveikatos kodekso V dalies I knygos III antrastinés dalies II skyriaus 1 skirsnio 6
poskirsnis iS dalies keiCiamas taip, kaip nurodyta toliau.

1° R. 5132-42-2 straipsnio pabaigoje jterpiamas sakinys, kuris i§déstomas taip: ,,Siame sarase
nurodoma forma, kuria jie pateikiami.*



2° R. 5132-42-3 straipsnis panaikinamas.
3° R.5132-42-6 straipsnis iS dalies keic¢iamas taip:

a) Pirmoje pastraipoje po ZodZiy ,,Si informacija“ jterpiami ZodZiai ,,jei jos néra ant pirminés
pakuotes,“.

b) 1-10 punkty nuostatos pakeiciamos Siomis nuostatomis:
1° patentuoto farmacijos produkto pavadinimas, dozé ir farmaciné forma;
2° Jei taikoma, nurodomi gaveéjy profiliai: (,,kiidikis“, ,,vaikas“ arba ,,suauges asmuo®);

3° bendrinis (-iai) pavadinimas (-ai), jei vaisto sudétyje yra ne daugiau kaip trys veikliosios
medZiagos;

4° jei taikoma, specialios laikymo salygos;
5° galiojimo pabaigos data, iSdéstyta aiSkiu tekstu;
6° gamybos partijos numeris;

7° dozavimas ir gydymo trukmeé,*.

2 straipsnis.

Darbo, sveikatos ir solidarumo ministré bei darbo, sveikatos ir solidarumo ministrei pavaldus
ministras, atsakingas uz sveikatg ir prieigg prie sveikatos prieZiiiros paslaugy, kiekvienas savo
atitinkamose srityse yra atsakingi uZ Sio dekreto, kuris bus paskelbtas Pranciizijos
Respublikos oficialiajame leidinyje, jgyvendinima.
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