FRANCOUZSKA REPUBLIKA

Ministerstvo prace, zdravotnictvi,
solidarity a rodiny

Vyhlaska,

kterou se stanovi rizna provadéci opatfeni k zakonu ¢. 2023-1250 ze dne 26.
prosince 2023 o financovani socialniho zabezpeceni na rok 2024 vztahujici se k boji proti
nedostatku lécivych pripravkua

NOR: xxx

Dotcené skupiny: Ndrodni agentura pro bezpecnost léCivych pripravkil a zdravotnickych
prostredkil, drZitelé rozhodnuti o registraci, farmaceutické podniky provozujici lécCivy
pripravek vyznamného terapeutického vyznamu, farmaceutickd zarizeni ve vlastnictvi
verejnopravni pravnické osoby, lékdrny, které jsou drZiteli povoleni uvedeného v ¢l. L. 5125-
1-1 druhém pododstavci.

Predmeét: Ustanoveni, kterymi se provddi zdkon o financovdni socidlniho zabezpeceni na rok
2024. Vyhlaska stanovi podminky, za nichZ ministr zdravotnictvi vyjimecné a docCasné
vyhlaskou povoluje vyrobu specidlnich lécivych pripravki definovanych v ¢l. L. 5121-1 bodé
3 zdkoniku verejného zdravi za ticelem reSeni nedostatku zdsob lécivého pripravku zdsadniho
terapeutického vyznamu nebo ukonceni jeho uvadéni na trh nebo reSeni hrozby nebo vaziné
zdravotni krize. Ve znéni se rovnéZ stanovi druhy veterindrnich opatreni, kterd miiZze agentura
prijmout, aby zajistila odpovidajici a nepretrzité doddvky ze strany drZitelti rozhodnuti o
registraci a provozovatelti podle ¢lanku L. 5121-33-3 zdkoniku verejného zdravi. Znéni také
podrobné uvddi kontradiktorni postup, na jehoZ konci miiZe agentura tato opatreni prijmout.
Nakonec vyhlaska stanovi podminky pro splnéni povinnosti stanovené v Cldnku L. 5124-6
zdkoniku verejného zdravi, aby podniky, které jsou drZiteli rozhodnuti o registraci nebo
provozovateli, kteri zastavuji uvddeni lécivych pripravkil zdsadniho terapeutického vyznamu,
které jiz nejsou predmétem patentové ochrany, vyuzily vSech svych prostredkii k nalezeni
kupujiciho. Upresriuje podminky, za nichZ mtiZe agentura pozadovat, aby podniky, které jsou
drziteli rozhodnuti o registraci nebo provozovateli, bezplatné a na prechodné obdobi poskytly
verejné farmaceutické strukture vyrobu a provozovdni lécivého pripravku s cilem umoznit
kontinuitu doddvek na francouzsky trh.

Vstup v platnost: Toto znéni nabyvd ucinnosti prvnim dnem po jeho zverejnéni.

Pusobnost: Vyhlaska se prijimd na zdkladé ¢l. L. 5121-1 bodu 3, ¢lanku L. 5121-33-3 a
Clanku L. 5124-6 zdkoniku verejného zdravi ve znéni clanku 71, 72 a 77 zdkona ¢. 2023-1250
ze dne 26. prosince 2023 o financovdni socidlniho zabezpeceni na rok 2024.

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

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu
2001, ve znéni smérnice 2004/27/ES ze dne 31. bfezna 2004, o kodexu Spolecenstvi tykajicim
se humannich 1éc¢ivych pripravkd, a zejména na ¢lanky 5 a 81 této smérnice;

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 predpisi pro
sluzby informacni spole¢nosti;



s ohledem na zdkonik vefejného zdravi, a zejména na Clanky L..5121-31, L..5121-33-3
a L.5124-6 tohoto zakoniku;

s ohledem na zakon ¢. 2023-1250 ze dne 26. prosince 2023 o financovani socialniho
zabezpeceni na rok 2024;

s ohledem na oznameni ¢. 2024/XXX/FR ze dne XXX zaslané Evropské komisi;

po konzultaci se Statni radou (odbor socialnich véci),

timto narizuje:

Clanek 1
I. Cast péta kniha I hlava II kapitola I zdkoniku vefejného zdravi se méni takto:

1. Dosavadni oddil 19 se oznacuje jako oddil 20, ktery obsahuje dosavadni ¢lanek R. 5121-
222, ktery se oznaCuje jako clanek R. 5121-223;

2. Dopliiuje se novym oddilem 19, ktery zni:
,Oddil 19:
,»Specidlni lécivé pripravky
,Cldnek R. 5121-222. — Pro tcely pouziti ¢l. L. 5121-1 bodu 3 druhého pododstavce ministr
zdravotnictvi vyhlaskou povoluje vyrobu zvlastnich lécivych pripravki po obdrZeni

stanoviska generalniho Teditele Narodni agentury pro bezpecnost léCivych pripravki a
zdravotnickych prostredki.

,Nafizeni pozbyva platnosti automaticky dnem, kdy je dotCeny lécivy pripravek opét
dostupny, jak je zvefejnéno na internetovych strankach agentury. ;

II. Za clanek R. 5124-49-6 se vkladaji nové ¢lanky R. 5124-49-7 a R. 5124-49-8, které znéji:

,Cldnek R. 5124-49-7. — Veterinarni opatfeni pfijatd generdlnim feditelem Narodni agentury
pro bezpecnost lécivych pripravki a zdravotnickych prostiedki k zajisténi dodavek lécivého
pripravku zasadniho terapeutického vyznamu podle c¢lanku L. 5121-33-3 se tykaji
prizpiisobeni distribuce, dovozu alternativ lécebnych piipravki nebo jakéhokoli jiného
opatfeni s rovnocennym ucinkem.

,Rozhodnuti generalniho feditele agentury stanovi lhitu, v niZ musi drZitelé rozhodnuti o
registraci a farmaceutické spolecnosti provozujici tyto 1é¢ivé pripravky dodrZovat predepsana
opatfeni v oblasti zdravi zvitat, a postupy pro zruSeni opatieni. “;

,Cldnek R. 5124-49-8. — 1. — ProhlaSeni o pozastaveni nebo ukonceni uvadéni 1écivého
pripravku zasadniho terapeutického vyznamu na trh podle ¢l. L. 5124-6 bodu II se vypracuje
v souladu s pokyny stanovenymi rozhodnutim generalniho feditele Narodni agentury pro
bezpecnost 1éCivych pripravkii a zdravotnickych prostifedkd. V tomto prohlaSeni musi byt
uvedeny zejména predvidatelné dopady na pacienty vzhledem ke ztraté objemu, kterou
predstavuje pozastaveni nebo ukonceni uvadéni hromadné vyrabéného 1écivého pripravku na
francouzsky trh, a terapeutické alternativy dostupné na trhu po pozastaveni nebo ukonceni
jeho uvadéni na trh.



,D0 dvou mésici od obdrZeni prohlaseni uvedeného v predchozim odstavci informuje
generalni reditel agentury drZitele rozhodnuti o registraci o jeho povinnosti obratit se na
farmaceutickou spolecnost, aby zajistil G¢inné obnoveni provozovani lécivého pripravku.
Generalni Feditel agentury stanovi datum splnéni povinnosti a vyzve drZitele rozhodnuti o
registraci, aby predlozil své pfipominky ve lhiité stanovené generalnim feditelem agentury.

»lI. — Za tcelem informovani farmaceutickych spolecnosti zvefejni drZitel rozhodnuti o
registraci prohlaSeni o svém zameéru udélit nebo prevést povoleni k uvadéni na trh v pripadé
dotceného lécivého pripravku na vyhrazené internetové strance v ramci svych internetovych
stranek a sdéli elektronicky odkaz na tuto internetovou stranku Narodni agentufe pro
bezpecnost 1é¢ivych pripravki a zdravotnickych prostredk.

»Agentura zverejni seznam elektronickych odkaz, které ji byly sdéleny.

oI — Zprava uvedena v ¢l. L. 5124-6 odst. II bodé 3 druhém pododstavci se vypracuje v
souladu s pokyny stanovenymi rozhodnutim generalniho feditele Narodni agentury pro
bezpecnost 1éCivych pripravki a zdravotnickych prostredkd.

,Generalni feditel agentury si mizZe od drzitele rozhodnuti o registraci vyzadat dopliujici
informace k informacim obsaZenym ve zprave.

,IV. — Pokud se Narodni agentura pro bezpecnost léCivych pripravki a zdravotnickych
vyrobkli domniva, Ze tuto potfebu nelze trvale splnit, mizZe do jednoho mésice od obdrzeni
zpravy uvedené v odstavci III poZadat drZitele rozhodnuti o registraci, aby bezplatné udélil
povoleni k uvedeni na trh pro vyrobu a pouZivani lécivého pripravku za podminek
stanovenych v ¢l. L. 5124-6 odst. II bodé 3.

,Do0 jednoho mésice od obdrZeni této Zadosti udéli drZitel rozhodnuti o registraci povoleni na
provozovani a vyrobu lécivého pripravku za vySe uvedenych podminek a informuje o tom
generalniho feditele Narodni agentury pro bezpecnost lécivych pripravki a zdravotnickych
prostfedkli. Po obdrZeni téchto informaci preda generalni feditel agentury farmaceutickému
zarizeni vlastnénému vefejnopravni pravnickou osobou, kterou urci, kopii dokumentace o
povoleni k uvadéni na trh dotceného 1écivého pripravku. Tyto informace zvefejni agentura na
svych internetovych strankach.

,2Povolenim k provozovani a vyrobé nejsou dotCeny povinnosti drZitele rozhodnuti o
registraci.

,Povoleni k provozni a vyrobé se automaticky obnovuje na konci kazdého dvouletého obdobi,
pokud generalni Feditel agentury nerozhodne jinak.

,V souladu s ¢l. L. 5124-6 odst. IT miiZe generalni feditel agentury povolit drziteli rozhodnuti
o registraci predCasné ukoncit toto povoleni za predpokladu, Ze podnik uvadi na francouzsky
trh 1éCivy pripravek, jehoZ ucinna sloZka je totoZna s ti¢innou latkou 1écivého pripravku, ktery
byl pfedmétem koncese, za podminek, které umozZiuji pokryt potfebu na trvalém zakladé.

,»V.— V souladu s ¢l. L. 5124-6 odst. I, ktery stanovi, Ze k ukonceni uvadéni na trh nemize
dojit pred koncem obdobi nezbytného k zavedeni alternativnich reSeni k pokryti potfeby dfive
uspokojené laboratofi, vynaloZi drZitel nebo provozovatel veSkeré tsili k pokryti vnitrostatni
potteby, dokud vyrobek neni dostupny kupujicim. “.



CL2

Provadénim této vyhlasky, kterd bude zvefejnéna v Urednim véstniku Francouzské republiky,
je povéfena ministryné prace, zdravi, solidarity a rodiny.

Dne:

Za predsedu vlady:

Ministryné prace, zdravotnictvi, solidarity a rodiny:

Catherine VAUTRIN



	NOR: xxx

