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Dekretai, nutarimai, aplinkrasciai

BENDRIEJI DOKUMENTAI

DARBO, SVEIKATOS, SOLIDARUMO IR SEIMOS REIKALY
MINISTERIJA

2025 m. rugpjiicio 4 d. Dekretas Nr. 2025-760, kuriuo nustatomos jvairios 2023 m. gruodzio 26 d. Jstatymo
Nr. 2023-1250 dél 2024 m. socialinés apsaugos finansavimo jgyvendinimo priemonés, susijusios su vaisty
stygiaus problemos sprendimu

NOR: TSSP2513470D

Susije subjektai: Pranciizijos nacionaliné vaisty ir sveikatos prieZiiiros produkty saugos agentiira,
registruotojai, su didelés terapinés svarbos vaistais susijusiq veiklq vykdancios farmacijos jmonés, vieSosios
teisés reglamentuojamam juridiniam asmeniui priklausancios farmacijos jstaigos, Pranciizijos sveikatos
kodekso L. 5125-1-1 straipsnio antroje pastraipoje nurodytq leidimq turincios vaistinés. Tema. Dekrete
nustatytos sqlygos, kuriomis sveikatos ministras gali iSimties tvarka ir laikinai jsakymu leisti gaminti specialius
aprasinius preparatus, apibréZtus Pranciizijos visuomenés sveikatos kodekso L. 5121—1 straipsnio 3 punkte.

Tekste taip pat numatytos visuomenés sveikatos priemonés, kuriy Agentira gali imtis, kad uZtikrinty tinkamq
ir nuolatinj registruotojy ir veiklos vykdytojy vykdomq tiekimq pagal Pranciizijos visuomenés sveikatos kodekso
L. 5121-33-3 straipsnj.

Galiausiai dekrete nustatytos Pranciizijos visuomenés sveikatos kodekso L. 5124-6 straipsnyje jtvirtintos
pareigos — naudotis visomis turimomis priemonémis, kad surasty pirkéjg — vykdymo sqlygos jmonéms,
turinCioms registracijos pazyméjimus arba veiklq vykdancCioms pagal registracijos pazyméjimus, kai rinkai
nebetiekiami didelés terapinés svarbos vaistai, kuriems nebetaikoma patentiné apsauga. Jame taip pat
nustatomos sqlygos, kuriomis Agentiira gali prasyti jmoniy, turinCiy rinkodaros leidimus arba vykdanciy veiklq
pagal rinkodaros leidimus, laikinai nemokamai leisti vieSajai farmacijos struktiirai gaminti ir naudoti vaistq,
kad biity uztikrintas tiekimo Pranciizijos rinkai testinumas.

Isigaliojimas. Dokumentas jsigalioja kitq dienq po jo paskelbimo.

Taikymas. Dekretas priimamas pagal 2023 m. gruodZio 26 d. [statymo Nr. 2023-1250 dél 2024 m. socialinés
apsaugos finansavimo 71, 72 ir 77 straipsnius.

Ministras Pirmininkas,
atsizvelgdamas j darbo, sveikatos, solidarumo ir Seimos reikaly ministrés ataskaita;

atsizvelgdamas i 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;

atsizvelgdamas i 2023 m. gruodZio 26 d. Istatyma Nr. 2023-1250 dél 2024 m. socialinés apsaugos
finansavimo, ypac j jo 71, 72 ir 77 straipsnius;

atsiZvelgdamas j 2025 m. kovo 12 d. Europos Komisijai pateiktq praneSima Nr. 2025/0138/FR,
iSklauses Valstybés Taryba (Socialiniy reikaly skyriy);

nustato tai, kas nurodyta toliau.
1 straipsnis. — Pranciizijos visuomenés sveikatos kodekso penktosios dalies I knygos II antraStinés dalies I
skyrius i$ dalies keiCiamas taip:

1 po 15 skirsnio jterpiamas 15a skirsnis, kuris iSdéstomas taip:

,15a skirsnis

Prancuzijos nacionalineés vaisty ir sveikatos prieziuros produktuy saugos
agenturos generalinio direktoriaus specialieji viesieji igaliojimai
R. 5121-206-1 straipsnis. — Atsiradus didelé terapinés reikSmés vaisto ar L. 5121-1 straipsnio 6 dalies b
punkte nurodytos vakcinos stygiui arba kilus tokio stygiaus rizikai, Pranciizijos nacionalinés vaisty ir sveikatos
priezitiros produkty saugos agentiiros generalinis direktorius, taikydamas rungimosi principu grindZiama
procediira, motyvuotu sprendimu, kuriame nustatoma apskundimo tvarka ir terminai, gali, visuomenés sveikatos
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labui, imtis visuomenés sveikatos priemoniy, kad uZtikrinty tinkamg ir nuolatinj registruotojy ir veiklos
vykdytojuy vykdoma tiekima.

Sios priemonés, kurios yra proporcingos susijusiems pavojams sveikatai, leidZia agentiirai nustatyti
konkrecias salygas arba apriboti ar sustabdyti atitinkamo sveikatos produkto naudojima, eksporta, didmenine
prekyba, pakavima ar laikyma pardavimo tikslais, taip pat pasiriipinti alternatyviy gydymo priemoniy importu.

Agentiiros generalinio direktoriaus sprendimas turi biiti praneSamas adresatui, jame turi biti nurodytas
terminas, per kurj adresatas privalo jj jvykdyti.

Pagal L. 5121-33-3 straipsnj priimtos visuomenés sveikatos priemonés turi biiti nedelsiant panaikintos, kai jos
tampa nebereikalingos. “.

2 19 skirsnis, apimantis R. 5121-222 straipsnj, tampa 20 skirsniu, jskaitant R. 5121-225 straipsnj;

3 jterpiamas 19 skirsnis, kuris iSdéstomas taip:

,19 skirsnis

Specialus aprasiniai preparatai

R. 5121-222 straipsnis. — Siekiant spresti L. 5121-1 straipsnio 3 punkte numatytas situacijas, uz sveikatos
apsaugg atsakingas ministras, nustates tokj poreikj, gali iSimtiniais ir laikinais atvejais, priimdamas jsakyma po
konsultacijy su Pranciizijos nacionalinés vaisty ir sveikatos produkty saugos agentiiros generaliniu direktoriumi,
leisti gaminti specialius apraSinius preparatus pagal tame straipsnyje nustatytus reikalavimus.

Isakymas ir preparato monografija skelbiami Pranciizijos nacionalinés vaisty ir sveikatos produkty saugos
agenturos interneto svetainéje.

Vaistinés, gaminancios specialius vaistinius preparatus, privalo kas meénesj pateikti regioninés sveikatos
agenttiros, kuri joms iSdavé leidima pagal L. 5125-1-1 straipsnio antraja dali, generaliniam direktoriui ir
Pranciizijos nacionalinés vaisty bei sveikatos produkty saugos agentiiros generaliniam direktoriui ataskaita apie
ju pagamintus preparatus.

R. 5121-223 straipsnis. — Specialiis apraSiniai preparatai skirti gydytojo, iSraSancio receptq, pacientams, ir uz
juos atsako pats gydytojas.

R. 5121-224 straipsnis. — Leidimas automatiskai nustoja galioti, kai nebetenkinamos L. 51211 straipsnio 3
punkte nustatytos salygos, ta diena, kuri nurodyta Pranciizijos nacionalinés vaisty ir sveikatos prieZiiiros
produkty saugos agentliros interneto svetainés puslapyje, skirtame sveikatos prieZiiiros produkty prieinamumui.

2 straipsnis. — Visuomeneés sveikatos kodekso penktos dalies I knygos II antraStinés dalies IV skyriuje
iterpiamas 8 skirsnis, kuris iSdéstomas taip:

8 skirsnis

Prekybos vaistu sustabdymas ir nutraukimas

R. 5124-73-1 straipsnis. — PraneSimas apie vaisto arba produkto, kuriam taikomos Sios antrastinés dalies I
skyriaus nuostatos, prekybos sustabdyma arba nutraukima parengiamas pagal Pranciizijos nacionalinés vaisty ir
sveikatos prieziiiros produkty saugos agentiiros generalinio direktoriaus nustatyta Sablona.

Pridedamos priemonés, kurias farmacijos jmoné ketina jgyvendinti, siekdama uztikrinti veiksmingg to vaisto,
kurio pardavimo nutraukimas ar sustabdymas svarstomas, prekyba per laikotarpj, reikalinga alternatyviems
sprendimams, kurie patenkinty susidariusig paklausa, jgyvendinti.

Jeigu sprendimas sustabdyti ar nutraukti prekyba didelés terapinés svarbos vaistu, kuriam jau nebegalioja
intelektinés ar pramoninés nuosavybeés teisés, praneSime turi biiti iSdéstytos numatomos Sio veiksmo pasekmés
pacientams, ypac atsiZvelgiant j dél to Pranciizijos rinkoje patiriama pardavimo apimties sumazéjima ir turimas
terapines alternatyvas.

R. 5124-73-2 straipsnis. — Per du ménesius nuo iSsamios deklaracijos gavimo, jeigu agentiiros generalinis
direktorius mano, kad turimos terapinés alternatyvos yra nepakankamos, kad biity galima tvariai patenkinti
poreikius, kylancius dél didelés terapinés svarbos vaisto, kuris nebéra saugomas intelektinés ar pramoninés
nuosavybeés teisémis, prekybos nutraukimo ar sustabdymo, jis informuoja registruotojg, kad registruotojo
pareiga yra surasti farmacijos jmone, kuri uZtikrinty veiksminga atitinkamo vaisto vartojimo atnaujinima, ir
paragina jj pateikti pastabas per generalinio direktoriaus nustatyta termina.

R. 5124-73-3 straipsnis. — Registruotojas, kuris pagal L. 5124-6 straipsnio II dalj yra atsakingas uZ farmacijos
imonés paieSka, siekiant uZtikrinti veiksminga vaisto vartojimo atnaujinima, privalo bet kokiomis tinkamomis
priemonémis vieSai paskelbti apie savo ketinimg suteikti rinkodaros teises arba perduoti atitinkamo vaisto
rinkodaros leidimg ir paskelbti Sig informacija specialiame savo interneto svetainés puslapyje, kurio adresa jis
privalo pranesti Pranciizijos nacionalinei vaisty ir sveikatos produkty saugos agentiirai.
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Agentiira savo interneto svetainéje paskelbia elektroninio pasto adresy, kurie jai buvo pateiktas pagal §i
straipsni, sarasa.

R. 5124-73-4 straipsnis. — L. 5124-6 straipsnio II dalies 3 punkto antroje pastraipoje nurodyta ataskaita
rengiama vadovaujantis Nacionalinés vaisty ir sveikatos prieZitiros produkty saugos agentiiros generalinio
direktoriaus nustatytu Sablonu.

Agentiiros generalinis direktorius gali papraSyti registruotojo uZpildyti jam skirta ataskaita per agentiiros
generalinio direktoriaus nustatyta laikotarpj.

R. 5124-73-5 straipsnis. — Pranciizijos nacionalinés vaisty ir sveikatos produkty saugos agentiiros generalinis
direktorius, jei reikia, pagristu sprendimu, kuriame nurodoma apskundimo tvarka ir terminai, praso registruotojo
nemokamai suteikti teise naudoti ir gaminti atitinkamg vaista jo paskirtai farmacijos jmonei, priklausanciai
vieSosios teisés subjektui, per vieng ménesj nuo iSsamios ataskaitos gavimo dienos.

Registruotojas turi per vieng ménesj nuo Sio praSymo gavimo dienos pateikti atsakyma ir apie tai informuoti
Pranciizijos nacionalinés vaisty ir sveikatos produkty saugos agentiiros generalinj direktoriy. Si informacija
skelbiama agentiiros interneto svetainéje.

R. 5124-73-6 straipsnis. — Rinkodaros ir gamybos leidimas gali biiti atnaujintas dvejy mety laikotarpiui
Pranciizijos nacionalinés vaisty ir sveikatos produkty saugos agentiiros generalinio direktoriaus pagrjstu
sprendimu, kuriuo nustatomi apskundimo terminai ir tvarka, apie kurj praneSama registruotojui.

R. 5124-73-7 straipsnis. — Tai, kad leidimas naudoti ir gaminti vaista suteikiamas L. 5124-6 straipsnio II
dalies paskutinéje pastraipoje nustatytomis salygomis, neturi jtakos registruotojo jsipareigojimams. “.

3 straipsnis. — Darbo, sveikatos ir solidarumo ministré bei darbo, sveikatos ir solidarumo ministrei pavaldus
ministras, atsakingas uZz sveikatq ir prieiga prie sveikatos prieZitiros paslaugy, kiekvienas savo atitinkamose
srityse yra atsakingi uZz Sio dekreto, kuris bus paskelbtas Pranciizijos Respublikos oficialiajame leidinyije,
igyvendinima. Parengta 2025 m. rugpjiicio 4 d.

Francois Bayrou
Ministro Pirmininko vardu

Darbo, sveikatos, solidarumo ir seimos
reikaly ministré
CATHERINE VAUTRIN

Darbo, sveikatos, solidarumo ir Seimos
reikaly ministrei pavaldus ministras,
atsakingas uzZ sveikatq ir prieigq prie sveikatos prieZiiiros paslaugy
Y ANNICK NEUDER
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