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Vyhlaska, kterou se stanovi ruzna opatreni k provedeni zakona
€. 2023-1250 ze dne 26. prosince 2023 o financovani socialniho
zabezpeceni na rok 2024, ktera se tyka boje proti nedostatku Iéku

Datum pfijeti : 12/03/2025
Ukonceni odkladné Ihlty : 13/06/2025 (closed)

Message

Zprava 001

Zprava od Komise - TRIS/(2025) 0703
Smérnice (EU) 2015/1535

Oznameni: 2025/0138/FR

Oznémeni navrhu znéni od Elenského statu

Notification - Notification - Notifzierung - HoTudmkaums - Oznameni - Notifikation - 'vwotonoinon - 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 npeaBuxaa nepnof Ha NpekbCcBaHe -
Nezahajuje prodlenf - Fristerne indledes ikke - Kauula évapgn npobeouiag - No abre el plazo - Viivituste perioodi ei avata -
Maaraaika 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 osclafonn sé na moilleanna

MSG: 20250703.CS
1. MSG 001 IND 2025 0138 FR CS 12-03-2025 FR NOTIF
2. France

3A. SCIDE/SQUALPI - Péle Normalisation et réglementation des produits
Bat. Sieyés -Teledoc 143

61, Bd Vincent Auriol

75703 PARIS Cedex 13

3B. Ministere du travail, de la santé, des solidarités et des familles

Direction générale de la santé

Sous-direction politique des produits de santé et qualité des pratiques et des soins (PP)
Bureau du médicament (PP2)

14, Avenue Duquesne

75007 PARIS
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4. 2025/0138/FR - COOP - Farmaceutické a kosmetické odvétvi

5. Vyhlaska, kterou se stanovi rlizna opatreni k provedeni zakona ¢. 2023-1250 ze dne 26. prosince 2023 o financovani
socidlniho zabezpecdeni na rok 2024, ktera se tyka boje proti nedostatku lékd

6. LécCivé pfipravky

7.

8. Navrh vyhlasky se vydava na zakladé ¢lankl 71, 72 a 77 zakona ¢. 2023-1250 ze dne 26. prosince 2023 o financovani
socialniho zabezpeceni pro rok 2024 (LFSS na rok 2024).

Stanovi regulacni rdmec pro nize uvedena opatreni k boji proti nedostatku 1éCiv: - vyhrazené 1écivé pripravky (VLP); -
veterinarni opatreni, kterd mize Narodni agentura pro bezpecnost lé¢ivych pripravk( a zdravotnickych prostredkd
(ANSM) prijmout v pripadé naruseni nebo rizika naruseni dodavek |écivého pripravku vyznamného terapeutického zajmu
(MITM) aby byla drziteldm rozhodnuti o registraci a provozovatelim zaru¢eny odpovidajici a nepretrzitd dodavky; -
opatreni, kterd maji usnadnit obnoveni provozu v pripadé planovaného ukonceni uvadéni vyspélych MITM na trh,
znamého jako ,opatreni Florange“.

Nejprve stanovi podminky, za kterych ministr zdravotnictvi vyjimecné a do¢asné povoluje formou nafizeni zavedeni VLP k
fesSeni vypadku zasob (MITM) nebo ukonéeni jeho uvadéni na trh nebo k feseni vazného ohrozeni zdravi nebo krizové
situace. Ministr musi nejprve ziskat stanovisko generélniho feditele (GR) ANSM. Vyhlaska pfestavéa automaticky platit
dnem, kdy je dotceny IéCivy pfipravek dostupny, jak je zvefejnéno na internetovych strankach agentury.

Poté stanovi typy opatfeni v oblasti zdravi zvifat, kterd mdze GR ANSM pfijmout za U¢elem zajisténi odpovidajicich a
trvalych dodéavek ze strany drzitell rozhodnuti o registraci a provozovatel(l v souladu s ¢lankem L. 5121-33-3 zakoniku
verejného zdravi. Text rovnéz podrobné stanovi kontradiktorni fizeni, na jehoz konci mlize agentura tato opatfeni
prijmout.

A konec¢né navrh textu upresiuje podminky pro provadéni povinnosti drzitell rozhodnuti o registraci, ktefi prestanou
uvadét na trh zraly MITM, najit kupce, pokud dostupné alternativy IéCby nejsou dostatecné k pokryti potfeby udrzitelnym
zplsobem . Podrobné stanovi, jak majf laboratore deklarovat predvidatelny dopad na francouzsky trh, jak ma byt
zverejnéna nabidka na vyzkum a vzor zpravy uvadéjici kroky podniknuté k nalezeni kupce, obdrzené nabidky a u kazdé
nabidky d@vody, pro¢ byla pfijata nebo odmitnuta. Stanovi rovnéz podminky, za kterych miZe agentura pozadat
laboratore o udéleni docasné bezplatné koncese verejné farmaceutické strukture na vyrobu a pouzivani |é¢ivého
pfipravku, aby byla zajiSténa kontinuita dodavek na francouzsky trh.

9. Navrh vyhlasky je soucdsti opatreni pro boj proti nedostatku zasob, aby bylo mozné je Iépe predvidat a fidit s cilem
zajistit kontinuitu Ié¢by pacientd.

Systém VLP je zaloZen na zpétné vazbé z vyroby amoxicilinovych pripravkl v poslednich dvou zimnich sezdnéch.
Prostfedek poskytuje ramec pro podminky, za kterych Ize VLP vyjimecné pouzit, aby umoznil vyrobu a vydej l1ékarniky
vydavajicimi Iéky za jednotnych podminek kvality a bezpecnosti.

S cilem reagovat na vyzvu v oblasti verejného zdravi, kterou predstavuje feseni napéti v dodavkach |éc¢ivych pripravka,
se poté navrhuje posilit pravomoci GR ANSM v oblasti zdravi zvifat, aby mohlo farmaceutické spole¢nosti pfimét k pfijeti
konkrétnich opatreni, coz dosud nebylo mozné. Tato opatfeni budou zahrnovat Upravu distribu¢niho kandlu, dovoz
alternativnich 1é¢ivych pripravkl nebo jind opatreni s rovnocennym Gc¢inkem. Je dilezité vyjasnit, Ze nebudou mit za cil
zablokovat pfistup Iécivych pripravkd na trh, ale o zajisténi co nejlep$iho pokryti potfeb obyvatelstva v souvislosti s
narusenim.
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Konecné zprava Senétu z ¢ervence 2023 o nedostatku léCivych pripravkd a rozhodnutich francouzského farmaceutického
préimyslu uvadi, Ze podle Narodni farmaceutické akademie by 71 % farmaceutickych spole¢nosti zpochybnilo uvadéni
nékterych svych lécivych pripravkd na trh ve Francii nebo se jiZ rozhodlo tak ucinit. Narodni odborovy svaz zastupujici
vyrobce generickych lé¢iv (Gemme) Udajné identifikoval ,témér 700 prezentaci léCiv, které jsou nerentabilni nebo
ztratové a u nichz zvazujeme zastaveni uvadéni na trh v kratkodobém nebo stfednédobém horizontu, tj. pfiblizné 12 %
objemu generickych Ié¢iv, kterd jsou v soucasné dobé uvadeéna na trh - predevsim MITM". Tato Cisla davaji predstavu o
rozsahu trendu opousténi zralych vyrobkd farmaceutickymi spole¢nostmi. V zajmu zajisténi kontinuity dodavek 1é¢by pro
pacienty se proto navrhuje, aby spolec¢nosti, které jsou drziteli nebo provozovateli rozhodnuti o registraci a které
prestanou uvadét na trh zralé MITM, nesly odpovédnost.

Zavedeni téchto opatreni reaguje na skute¢nou vyzvu v oblasti vefejného zdravi a umozni predvidat opatreni, Ucinngji
fidit nedostatek Ié¢ivych pripravk( Narodni zdravotnickou agenturou (ANSM) a v krajnim pripadé v pfipadé nedostatku na
Gzemi Francie v kratké dobé vyrobit Zivotné ddlezité Ié¢ivych pripravkd.

Tato opatreni jsou rovnéz primérena:

— systém VLP se spusti az poté, co jsou zavedena a vyCerpana vsechna reseni pro boj s nedostatkem lécivych pripravka.
Kromé toho se jednd o Casové omezené opatreni, které ma kompenzovat nedostatek patentovaného IéCivého pripravku,
aby byl schopen zasobovat pacienty. Vyroba bude ukoncena, jakmile bude patentovany lécivy pfipravek opét k dispozici
v dostate¢ném mnozstvi, aby pokryl vnitrostatni potreby. Tento systém je zalozen na odchylkdch stanovenych v ¢lanku 5
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se
humannich Ié¢ivych pripravkd, s cilem uspokojit zvlastni potreby v dlsledku nedostupnosti Ié¢ivého pripravku a v pripadé
ohroZeni vefejného zdravi. Tyto VLP podléhaji Iékafskému predpisu po vySetfeni pacienta predepisujicim Iékarem.

— veterinarni opatfeni nemaji za Zzadnych okolnosti blokovat pristup lé¢ivych pripravkd na trh, zejména v situacich napéti
zdravotnich potreb obyvatelstva. JelikoZ se navic jedna o opatreni, které bylo predmétem stiznosti, poskytne tento postup
dotéenym vyrobclim veskeré zéruky pravni jistoty. GR ANSM provede kontradiktorni fizeni a rozhodnuti GR ANSM stanovi
podrobnosti o zruseni opatreni v oblasti zdravi zvifat.

— povinnost nalézt kupujiciho se uplatni pouze ve vzacnych pripadech, pokud neexistuji dostate¢né lécebné alternativy a
po analyze provedené ze strany ANSM. A konecné, tento systém bude ukoncen, jakmile bude na francouzském trhu k
dispozici stejny nebo podobny IéCivy pripravek, ktery je schopen trvale uspokojit potrebu. Stejné tak povinnost drzitele
rozhodnuti o registraci bezplatné prevést vyrobu a pouzivani Iéku se uplatni pouze jako posledni moznost, kdyz drzitel
rozhodnuti o registraci nebude schopen najit farmaceutickou spole¢nost, kterd by prevzala skute¢né pouzivani l1éku, a
bude se jednat o do¢asné opatreni. Jakmile bude na francouzském trhu uvedena alternativa léCivého pfipravku, ktera
trvale pokryje potrebu IéCivych pripravkd, bude moci drzitel rozhodnuti o registraci predc¢asné ukondit platnost koncese.

10. Odkazy na referencni texty: Nejsou k dispozici zaddné referencni texty
11. Ne

12.

13. Ne

14. Ne

15. Ne

16.
Hledisko TBT: Ne

Hledisko SPS: Ne
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Evropska komise

Kontaktni bod smérnice (EU) 2015/1535

email: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



