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Dekrety, rozporzadzenia, okdlniki

TEKSTY OGOLNE

MINISTERSTWO PRACY, ZDROWIA, SOLIDARNOSCI | RODZINY

Dekret nr 2025-760 z dnia 4 sierpnia 2025 r. okreslajacy rézne srodki wykonawcze do ustawy nr 2023-1250 z
dnia 26 grudnia 2023 r. o finansowaniu ubezpieczen spotecznych na 2024 r., dotyczace rozwigzania
problemu niedoboréw produktéw leczniczych

NR REF.: TSSP2513470D

Zainteresowane spotecznosci: Francuska Krajowa Agencja ds. Bezpieczenistwa Produktow Leczniczych i
Produktéw Zdrowotnych, posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu, przedsiebiorstwa farmaceutyczne
prowadzqce produkt leczniczy o duzym znaczeniu terapeutycznym, zaktady farmaceutyczne nalezqce do osoby
prawnej prawa publicznego, apteki posiadajqce pozwolenie, o ktorym mowa w art. L. 5125-1-1 akapit drugi
francuskiego Kodeksu Zdrowia Publicznego. Przedmiot: Dekret okresla warunki, na jakich Minister Zdrowia
moze, w wyjqtkowych i tymczasowych przypadkach, zezwoli¢ w drodze zarzqdzenia na wytwarzanie specjalnych
preparatow aptecznych, zgodnie z definicjq zawartq w art. L. 5121-1 pkt 3 francuskiego Kodeksu Zdrowia
Publicznego.

W tekscie zawarto réwniez rodzaje Srodkow w zakresie zdrowia publicznego, jakie Agencja moze podjq¢ w
celu zapewnienia odpowiednich i cigglych dostaw tych produktéw przez przedsiebiorstwa posiadajqce lub
wykorzystujqce pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, zgodnie z art. L. 5121-33-3 francuskiego Kodeksu
Zdrowia Publicznego.

Ponadto dekret okresla warunki wykonania obowiqzku okreslonego w art. L. 5124-6 francuskiego Kodeksu
Zdrowia Publicznego, zgodnie z ktérym przedsiebiorstwa posiadajqgce lub wykorzystujgce pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu zaprzestajqce wprowadzania do obrotu produktéw leczniczych o duzym znaczeniu
terapeutycznym, ktore nie sq juz objete ochronq patentowq, muszq skorzysta¢ ze wszystkich srodkow w celu
znalezienia nabywcy. Okresla on warunki, na jakich Agencja moze zwrdci¢ sie do przedsiebiorstw
posiadajqcych lub wykorzystujqcych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu o bezplatne przekazanie na czas
okreslony publicznej strukturze farmaceutycznej wytwarzania i stosowania produktu leczniczego w celu
zapewnienia ciggtosci dostaw na rynek francuski.

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

Przyjecie: projekt dekretu zostaje przyjety na podstawie art. 71, 72 i 77 ustawy nr 2023-1250 z dnia 26
grudnia 2023 r. o finansowaniu ubezpieczen spotecznych na 2024 r.

Premier,

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

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

uwzgledniajac francuski Kodeks Zdrowia Publicznego;

uwzgledniajac ustawe nr 2023-1250 z dnia 26 grudnia 2023 r. o finansowaniu ubezpieczen spotecznych na
2024 r., w szczegolnosci jej art. 71, 721 77;

uwzgledniajac powiadomienie nr2025/0138/FR z dnia 12 marca 2025 r. skierowane do Komisji
Europejskiej, po wystuchaniu Rady Stanu (Sekcja Spraw Spotecznych),

niniejszym zarzadza, co nastepuje:

Artykut 1. - W rozdziale I tytulu II ksiegi I czeSci piatej francuskiego Kodeksu Zdrowia Publicznego
wprowadza sie nastepujace zmiany:

1 Po sekcji 15 dodaje sie sekcje 15a w brzmieniu:

~Sekcja 15a
»Specjalne uprawnienia publiczne Dyrektora Generalnego francuskiej Krajowej
Agencji ds. Bezpieczenstwa Produktow Leczniczych i Produktow Zdrowotnych

LArt. R, 5121-206-1. — W przypadku niedoboru lub ryzyka niedoboru w zaopatrzeniu w produkt leczniczy o
duzym znaczeniu terapeutycznym lub szczepionke, o ktérych mowa w art. L. 5121-1 pkt 6 lit. b), Dyrektor
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Generalny francuskiej Krajowej Agencji ds. Bezpieczenstwa Produktéw Leczniczych i Produktow Zdrowotnych
moze, w drodze uzasadnionej decyzji okreslajacej procedury i terminy odwotania, wydanej po przeprowadzeniu
postepowania kontradyktoryjnego, podja¢ srodki w zakresie ochrony zdrowia publicznego w interesie zdrowia
publicznego w celu zapewnienia odpowiednich i ciaglych dostaw przez przedsiebiorstwa posiadajace lub
wykorzystujace pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

,Srodki te, proporcjonalne do zagrozen dla zdrowia, umozliwiaja Agencji nakladanie okreslonych warunkéw,
ograniczenie lub zawieszenie stosowania, wywozu, dystrybucji hurtowej, pakowania lub przechowywania
danego produktu leczniczego przeznaczonego do sprzedazy, a takze organizowanie przywozu alternatywnych
srodkow leczenia.

,Decyzja Dyrektora Generalnego Agencji jest przekazywana adresatowi wraz z okresleniem terminu, w
ktérym adresat musi sie do niej zastosowac.

,Srodki w zakresie ochrony zdrowia publicznego podjete na podstawie art. L. 5121-33-3 zostaja zniesione
niezwlocznie, gdy tylko przestana by¢ konieczne. .

2 Sekcja 19, obejmujgca art. R. 5121-222; otrzymuje oznaczenie sekcja 20 i obejmuje art. R. 5121-225;

3 Dodaje sie sekcje 19 w brzmieniu:

~Sekcja 19

~Specjalne preparaty apteczne

JArtykub R, 5121-222. — W celu zaradzenia sytuacjom przewidzianym w art. L. 5121-1 pkt 3 Minister
Zdrowia moze, po stwierdzeniu takiej potrzeby, zezwoli¢ w trybie wyjatkowym i tymczasowym, w drodze
zarzadzenia przyjetego po konsultacji z Dyrektorem Generalnym francuskiej Krajowej Agencji ds.
Bezpieczenistwa Produktéw Leczniczych i Produktéw Zdrowotnych, na wytwarzanie specjalnych preparatéw
aptecznych zgodnie z wymogami okreslonymi w tym artykule.

»Zarzadzenie oraz monografia preparatu zostang opublikowane na witrynie internetowej francuskiej Krajowej
Agencji ds. Bezpieczenstwa Produktow Leczniczych i Produktéw Zdrowotnych.

»Apteki zajmujace sie wytwarzaniem specjalnych preparatéw aptecznych sq zobowigzane do przekazywania
Dyrektorowi Generalnemu regionalnej agencji zdrowia, ktéra wydata im pozwolenie zgodnie z art. L. 5125-1-1
ust. 2, oraz Dyrektorowi Generalnemu francuskiej Krajowej Agencji ds. Bezpieczenstwa Produktow
Leczniczych i Produktow Zdrowotnych miesiecznego zestawienia wyprodukowanych przez nie preparatow.

LArt. R, 5121-223. — Specjalne preparaty apteczne sg przeznaczone dla pacjentow lekarza przepisujacego, do
stosowania pod jego nadzorem.

ATt R. 5121-224, Pozwolenie wygasa automatycznie, gdy warunki okreslone w art. L. 5121-1 pkt 3 przestajq
by¢ spelniane, w dniu wskazanym na witrynie internetowej francuskiej Krajowej Agencji ds. Bezpieczenstwa
Produktéw Leczniczych i Produktéw Zdrowotnych poswieconej dostepnosci produktéw leczniczych. ”

Artykut 2. — W rozdziale IV tytutu II ksiegi I czesSci piatej francuskiego Kodeksu Zdrowia Publicznego dodaje
sie sekcje 8 w brzmieniu:

»Sekcja 8

~Zawieszenie i zaprzestanie wprowadzania do obrotu produktu leczniczego

LJArt. R, 5124-73-1. — Powiadomienie o zawieszeniu lub zaprzestaniu wprowadzania do obrotu produktu
leczniczego lub produktu podlegajacego przepisom rozdziatu I niniejszego tytulu sporzadza sie zgodnie ze
wzorem ustalonym przez Dyrektora Generalnego francuskiej Krajowej Agencji ds. Bezpieczenstwa Produktow
Leczniczych i Produktéow Zdrowotnych.

»W zalaczniku przedstawiono $rodki, ktore firma farmaceutyczna zamierza wdrozy¢ w celu zapewnienia
skutecznego wprowadzania do obrotu produktu leczniczego, w odniesieniu do ktérego rozwaza sie wycofanie
lub zawieszenie, w okresie niezbednym do wdrozenia alternatywnych rozwiazan pozwalajacych zaspokoic
wynikajace z tego zapotrzebowanie.

»W przypadku gdy decyzja o zawieszeniu lub zaprzestaniu wprowadzania do obrotu dotyczy produktu
leczniczego o duzym znaczeniu terapeutycznym, ktdry nie jest juz objety prawami wlasnosci intelektualnej lub
przemystowej, w powiadomieniu nalezy przedstawi¢ przewidywalne konsekwencje tego dzialania dla
pacjentéw, uwzgledniajac w szczegdlnosci wynikajacy z tego spadek wielkosci sprzedazy na rynku francuskim
oraz dostepne alternatywy terapeutyczne.

WArt. R. 5124-73-2. — W terminie dwoch miesiecy od otrzymania pelnej deklaracji, w przypadku gdy Dyrektor
Generalny Agencji uzna, Ze dostepne alternatywy terapeutyczne s niewystarczajace, aby trwale zaspokoic¢
potrzebe wynikajacq z zaprzestania lub zawieszenia wprowadzania do obrotu produktu leczniczego o duzym
znaczeniu terapeutycznym, ktéry nie jest juz objety prawami wiasnosci intelektualnej lub przemystowej,
informuje posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ze jego obowiazkiem jest poszukiwanie
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przedsiebiorstwa farmaceutycznego w celu zapewnienia skutecznego wznowienia stosowania danego produktu
leczniczego, i wzywa go do przedstawienia uwag w wyznaczonym przez niego terminie.

LJArt. R. 5124-73-3. — Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktéry jest odpowiedzialny za
znalezienie przedsiebiorstwa farmaceutycznego w celu zapewnienia skutecznego wznowienia stosowania
produktu leczniczego zgodnie z art. L. 5124-6 ust. II, podaje do wiadomosci publicznej swdj zamiar przyznania
praw do wprowadzania do obrotu lub przeniesienia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu danego produktu
leczniczego za pomoca wszelkich odpowiednich $rodkéw i publikuje ten zamiar na specjalnej stronie swojej
witryny internetowej, ktérej adres przekazuje francuskiej Krajowej Agencji ds. Bezpieczenstwa Produktéw
Leczniczych i Produktow Zdrowotnych.

»Agencja opublikuje na swojej witrynie internetowej wykaz adresow e-mail przekazanych jej zgodnie z
niniejszym artykulem.

HArt. R. 5124-73-4. — Sprawozdanie, o ktérym mowa w art. L. 5124-6 ust. II pkt 3 sporzadza sie zgodnie z
wytycznymi okre$lonymi decyzja Dyrektora Generalnego francuskiej Krajowej Agencji ds. Bezpieczenistwa
Produktéw Leczniczych i Produktéw Zdrowotnych.

,Dyrektor generalny Agencji moze zwrdci¢ sie do posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu o
uzupelienie skierowanego do niego sprawozdania w terminie wyznaczonym przez Dyrektora Generalnego
Agencji.

LArt. R. 5124-73-5. — Dyrektor Generalny francuskiej Krajowej Agencji ds. Bezpieczefistwa Produktow
Leczniczych i Produktéw Zdrowotnych zwraca sie, w stosownych przypadkach, w drodze uzasadnionej decyzji
okreslajacej procedury i terminy odwotania, do posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu o nieodptatne
przyznanie prawa do stosowania i wytwarzania danego produktu leczniczego wyznaczonemu przez niego
zakladowi farmaceutycznemu nalezacemu do osoby prawnej prawa publicznego, w terminie jednego miesigca
od otrzymania pelnego sprawozdania.

,Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ma miesigc od otrzymania tego wniosku na udzielenie
odpowiedzi i poinformowanie o tym Dyrektora Generalnego francuskiej Krajowej Agencji ds. Bezpieczenstwa
Produktéw Leczniczych i Produktow Zdrowotnych. Te informacje publikuje sie na witrynie internetowej
Agencji.

LArt. R. 5124-73-6. — Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu i produkcje moze zosta¢ przedtuzone na okres
dwéch lat na mocy uzasadnionej decyzji Dyrektora Generalnego francuskiej Krajowej Agencji ds.
Bezpieczenistwa Produktéow Leczniczych i Produktéw Zdrowotnych, okredlajacej terminy i procedury
odwolawcze, o czym powiadamia sie posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

JArt. R. 5124-73-7. — Fakt, ze pozwolenie na stosowanie i wytwarzanie produktu leczniczego zostato
udzielone na warunkach okreslonych w ostatnim akapicie art. L. 5124-6 ust. II, nie ma wplywu na obowiazki
spoczywajace na posiadaczu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. .

Artykut 3. — Minister Pracy, Zdrowia, Solidarnosci i Rodziny oraz Minister przy Ministrze Pracy, Zdrowia,
Solidarnosci i Rodziny, odpowiedzialny za sprawy zdrowia i dostepu do opieki zdrowotnej, sa odpowiedzialni
za wykonanie niniejszego dekretu, ktory zostanie opublikowany w Dzienniku Urzedowym Republiki
Francuskiej. Sporzadzono dnia 4 sierpnia 2025 r.

Francois BaAyrou
Premier:

Minister Pracy, Zdrowia, Solidarnosci
i Rodziny,
CATHERINE VAUTRIN

Minister przy Ministrze Pracy, Zdrowia,
Solidarnosci i Rodziny,
odpowiedzialny za sprawy zdrowia i dostepu do opieki zdrowotne;j.

Y ANNICK NEUDER
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