REPUBLIKA FRANCUSKA

Ministerstwo Zdrowia i Profilaktyki

Rozporzadzenie nr 2023 [...] z dnia [...] 2023 r. przyjete na podstawie art. L. 5211-5-1
Kodeksu zdrowia publicznego

NR REF.: [...]
Grupa docelowa: Krajowa Agencja ds. Bezpieczenistwa Lekéw i Produktow
Zdrowotnych, producenci wyroboéw medycznych i ich przedstawiciele, importerzy lub

dystrybutorzy wyrobow medycznych, z wylqczeniem sprzedawcow detalicznych, uzytkownicy.

Przedmiot: rozporzqdzenie okreslajqce kryteria i warunki stosowania art. L. 5211-5-1
Kodeksu zdrowia publicznego w przypadku ryzyka w zarzqdzaniu stanem zdrowia
pacjentow ze wzgledu na niedostepnos¢ wyrobu medycznego.

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

Uwagi: rozporzqdzenie zostaje przyjete zgodnie z art. L. 5211-5-1 Kodeksu zdrowia
publicznego, ktory przewiduje nowe obowiqzki niektorych podmiotow gospodarczych w
sytuacjach stwarzajqcych ryzyko w zarzqdzaniu stanem zdrowia pacjentow ze wzgledu na
niedostepnos¢ wyrobu medycznego. W niniejszym rozporzqdzeniu okreslono procedury
przekazywania do Krajowej Agencji ds. Bezpieczeristwa Lekow i Produktow Zdrowotnych
(ANSM) informacji o zawieszeniu i zaprzestaniu wprowadzania do obrotu oraz zgtaszania ryzyka
zaktocen, w tym zaktocen w dostepnosci wyrobow medycznych. Kryteria okreslajqce sytuacje
ryzyka zaktocen w zarzqdzaniu stanem zdrowia pacjentow zostanq okreslone w rozporzqdzeniu.

Odniesienie: Z Kodeksem zdrowia publicznego (czes¢ regulacyjna) zmienionym
niniejszym rozporzqdzeniem, w brzmieniu po zmianie, mozina zapoznac Sie na stronie
internetowej Légifrance (http://www.legifrance.gouv.fr).

Premier,

na podstawie sprawozdania Ministra Zdrowia i Profilaktyki,

uwzgledniajac Kodeks zdrowia publicznego, w szczegélnosci jego art. L. 5211-5-1,

niniejszym rozporzadza, co nastepuje:

Artykul 1


http://www.legifrance.gouv.fr/

Po sekcji 11 rozdziatu I tytuhu I ksiegi 11 czeSci piatej Kodeksu zdrowia publicznego dodaje sie
nowa sekcje 12 w brzmieniu:

HSEKCJA 12
SYTUACJE RYZYKA W ZARZADZANIU STANEM ZDROWIA PACJENTOW Z POWODU NIEDOSTEPNOSCI
WYROBU MEDYCZNEGO

Artykut D. 5211-72. — Kryteria pozwalajace osobom, o ktorych mowa w art. L. 5211-5-1 akapit
drugi, zaklasyfikowac sytuacje jako sytuacje ryzyka w zarzadzaniu stanem zdrowia pacjentow z
powodu niedostepnosci wyrobu medycznego okreSla rozporzadzenie Ministra Zdrowia na
wniosek Dyrektora Generalnego Krajowej Agencji Bezpieczenstwa Lekéw i Produktéw
Zdrowotnych.

Artykut D. 5211-73. — Zgodnie z art. L. 5211-5-1 ust. II:

1. W sytuacjach spehiajacych kryteria okreSlone w rozporzadzeniu ministerialnym, o ktérym
mowa w art. D. 5211-72, w przypadku gdy osoby, o ktérych mowa w tym artykule, postanowia o
zawieszeniu lub zaprzestaniu wprowadzania do obrotu wyrobu medycznego, ktére moze
spowodowaC powstanie ryzyka w zarzadzaniu stanem zdrowia pacjentéw ze wzgledu na
niedostepnos¢ tego wyrobu, informuja o tym Krajowa Agencje ds. Bezpieczenstwa Lekow i
Produktow Zdrowotnych niezwlocznie po podjeciu decyzji i nie péZniej niz jeden miesiac po
podjeciu decyzji. Informacje te sa przekazywane drogg elektroniczng, na warunkach i zgodnie z
procedurami okreslonymi w decyzji Dyrektora Generalnego Krajowej Agencji ds.
Bezpieczenstwa Lekow i Produktow Zdrowotnych.

2. W sytuacjach spelniajacych kryteria okreslone w rozporzadzeniu ministerialnym, o ktorym
mowa w art. D. 5211-72, w przypadku gdy osoby, o ktérych mowa w art. D. 5211-72, sa
Swiadome faktow mogacych doprowadzi¢ do zawieszenia lub zaprzestania wprowadzania do
obrotu wyrobu medycznego, ktérego niedostepnos¢ sprowadza ryzyko w zarzadzaniu stanem
zdrowia pacjentéw, informuja o tym niezwlocznie po otrzymaniu informacji i nie pdézniej niz
jeden miesiac po uzyskaniu informacji o tych faktach Krajowa Agencje ds. Bezpieczenstwa
Lekéw i Produktéw Zdrowotnych droga elektroniczng, na warunkach i zgodnie z procedurami
okreslonymi w decyzji Dyrektora Generalnego Krajowej Agencji ds. Bezpieczenstwa Lekow i
Produktow Zdrowotnych.

Artykut D.5211-74. — W rozumieniu art. L. 5211-5-1 ust. III ustanowienie zapasow
interwencyjnych lub innego Srodka, ktory producenci lub ich upowaznieni przedstawiciele lub
importer lub dystrybutor tego wyrobu uznaja za przydatne ze wzgledu na charakter i szczegdlne
cechy produktu wytwarzanego, przywozonego lub dystrybuowanego, moze kwalifikowac sie
jako uzyteczne i niezbedne Srodki przygotowawcze zgodnie z art. L. 5211-5-1 ust. III.

Informuja oni w dowolny sposob uzytkownikéw danego wyrobu medycznego o tej sytuacji
ryzyka i o wdrozonych Srodkach.

Artykut D. 5211-75. — Zgodnie z art. L. 5211-5-1 ust. IV jezeli srodki, o ktérych mowa w ust. III
wyZzej wymienionego artykutu, nie zapobiegly ryzyku lub w niektorych sytuacjach okreslonych
w drodze rozporzadzenia Ministra Zdrowia na wniosek Dyrektora Generalnego Krajowej
Agencji ds. Bezpieczenstwa Lekow i Produktow Zdrowotnych, osoby, o ktéorych mowa w ww.
artykule, informuja Krajowa Agencje ds. Bezpieczenstwa Lekéw i Produktow Zdrowotnych o
ryzyku zaktocenia lub wszelkich zaktoceniach zwigzanych z dostepnoscia wyrobu medycznego.
W tym celu przekazuja jej w szczegdlnosci informacje dotyczace regularnych zapasow i



zdolnosci dostaw, ktorymi dysponuja, oraz alternatywy dla niedostepnosci wyrobu medycznego.
Takie powiadomienie odbywa sie droga elektroniczng, na warunkach i zgodnie z procedurami
okreslonymi w decyzji Dyrektora Generalnego Krajowej Agencji ds. Bezpieczenstwa Lekow i
Produktow Zdrowotnych.”

Artykutl 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie nastepnego dnia po jego opublikowaniu.

Artykul 3

Za wdrozenie niniejszego rozporzadzenia, ktore zostanie opublikowane w Dzienniku Urzedowym
Republiki Francuskiej, odpowiada Minister Zdrowia i Profilaktyki.
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W imieniu Premier:

Minister Zdrowia i Profilaktyki

Aurélien ROUSSEAU



