FRANCOUZSKA REPUBLIKA

Ministerstvo prace, zdravi, solidarity a
rodiny

Narizeni . ze dne XXXXX,

kterym se méni vyhlaska ¢. 2022-100 ze dne 31. ledna 2022 o jednotlivém vydavani
nékterych lécivych pripravka v maloobchodnich lékarnach

NOR:

Dotcené skupiny: maloobchodni lékarny, farmaceutické laboratore, velkoobchodnici a
depozitare.

Ucel: Zména lécivych pripravkii, které mohou byt vyddvdny jednotlivé, a informaci, které maji
byt uvedeny na novém obalu.

Vstup v platnost: text vstupuje v platnost prvnim dnem po jeho zverejnéni.

Pouziti: Tato vyhldska se prijimd na zdkladé ¢ldnku 40 zdkona ¢. 2020-105 ze dne 10. tnora
2020 o boji proti plytvani a obéhovém hospoddrstvi.

Predseda vlady,
na zakladé zpravy ministryné prace, zdravi, solidarity a rodiny,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9.
zari 2015 o postupu pri poskytovani informaci v oblasti technickych predpisti a predpisti pro
sluZzby informacni spolecnosti;

s ohledem na francouzsky zakoniku vefejného zdravi, zejména na ¢lanky L. 5123-8
a R. 5132-42-1 tohoto zakona;

s ohledem na oznameni €. xxxx podané Evropské komisi podle smérnice
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. zafi 2015 o postupu pfi
poskytovani informaci v oblasti technickych predpisti a predpisti pro sluzby informacni
spolecnosti;

po vyslechnuti Statni rady (odbor socialnich véci),

timto nafizuje:
Clanek 1

Pododdil 6 oddilu 1 kapitoly II hlavy III knihy I paté casti zakoniku vefejného zdravi se méni
takto:

1° Na konci ¢lanku R. 5132-42-2 se dopliiuje nova véta, ktera zni: , Tento seznam stanovi
formu, ve které jsou predkladany.*;



2° Clanek R. 5132-42-3 se zruuje;
3° Clanek R.5132-42-6 se méni takto:

a) V prvnim odstavci se za slova: ,nasledujici informace“ vkladaji nova slova, ktera
znéji: ,,pokud nejsou uvedeny na primarnim obalu,*;

b) Ustanoveni 1° az 10° se nahrazuji témito ustanovenimi:
1° nazev lécivého pripravku, davkovani a 1ékova forma;
2° pripadné informace o profilech prijemct: (,,kojenec”, ,,dité“ nebo ,,dospély*);
3° obecny nazev (obecné nazvy), pokud lécivy pripravek obsahuje nejvyse tfi ucinné latky;
4° v prislusnych pripadech, zvlastni opatieni pro skladovani;
5° jasné uvedené datum exspirace.
6° Cislo vyrobni SarZe;
7° davkovani a trvani lécby, “
Clanek 2.

Provadénim této vyhlasky, ktera bude zvefejnéna v Ufednim véstniku Francouzské republiky,
jsou povéreni, kazdy v rdmci své plisobnosti, ministryné prace, zdravotnictvi a solidarity a
ministr pfi ministryni prace, zdravotnictvi a solidarity zodpovédny za zdravotnictvi a
prevenci.

Podepsano dne

Za predsedu vlady:

ministryné prace, zdravotnictvi, solidarity a
rodiny:
Catherine Vautrin
ministr pfi ministryni prace, zdravotnictvi,

solidarity a rodin, povéfeny zdravotnictvim a
pristupem ke zdravotni péci

Yannick Neuder
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