FRANCIJAS REPUBLIKA

Darba, veselibas, solidaritates un
gimenes lietu ministrija

Dekréts,

ar ko nosaka dazadus istenoSanas pasakumus 2023. gada 26. decembra Likuma
Nr. 2023-1250 par sociala nodrosinajuma finanséSanu 2024. gada attieciba uz zalu
triikkuma novérsanu

NOR: xxx

Merkauditorija: Valsts zalu un veselibas produktu drosSuma agentiira, tirdzniecibas atlauju
turetaji, farmdcijas uznémumi, kas izmanto zales ar lielu terapeitisko nozimi, farmdcijas
iestades, kas pieder publisko tiesibu reguleétai juridiskai personai, aptiekas, kuram ir L. 5125—
1-1. panta otraja dala mineta atlauja.

PriekSmets: 2024. gada Sociald nodrosindjuma finansesanas likuma istenoSanas noteikumi.
Lai noverstu zalu, kuram ir bitiska terapeitiska nozime, krdjumu nepietiekamibu vai to
tirdzniecibas partraukSanu, vai lai noverstu draudus vai nopietnu veselibas krizi, dekreta ir
paredzeti nosacijumi, saskana ar kuriem veselibas ministrs iznemuma karta un uz laiku ar
dekretu atlauj raZot Sabiedribas veselibas kodeksa L.5121-1. panta 3. punktd definétos
ipaSos oficinalos preparatus. Teksta ir paredzeti ari dzivnieku veselibas pasakumu veidi, ko
Agentiira var veikt ar merki nodroSinat, ka tirdzniecibas atlauju turétdji un operatori
atbilstosi Sabiedribas veselibas kodeksa L.5121-33-3. pantam nodrosSina piendcigu un
nepartrauktu piegadi. Teksta ir arft siki izklastita pretrunu procediira, kuras beigas Agentiira
var veikt minétos pasakumus. Visbeidzot saja dekreta ir paredzéeti nosacijumi, lai izpilditu
Sabiedribas veselibas kodeksa L. 5124-6. panta paredzeto pienakumu uznémumiem, kuriem ir
vai kuri parvalda tirdzniecibas atlaujas, kas partrauc tadu zalu tirdzniecibu, kuram ir butiska
terapeitiska nozime un uz kuram vairs neattiecas patenta aizsardziba, izmantot visus to riciba
esoSos lidzeklus pircéja atrasanai. Taja ir precizéti nosacijumi, saskanda ar kuriem Agentiira
var pieprasit uznémumiem, kam ir tirdzniecibas atlaujas vai kas darbojas ar tirdzniecibas
atlaujam, bez maksas un uz laiku pieskirt valsts farmdcijas struktiirai zalu razoSanu un
lietoSanu, nodrosinot piegades nepartrauktibu Francijas tirgi.

Stasands speka Dokuments stajas speka nakamaja diena pec ta publicéSanas.

Piemerosana Dekrets ir pienemts saskana ar Sabiedribas veselibas kodeksa L. 5121—1. panta
3. punktu, L. 5121-33-3. pantu un L. 5124—6. pantu, kas groziti ar 2023. gada 26. decembra
Likuma Nr. 2023—-1250 par socidald nodrosindjuma finanséSanu 2024. gada 71., 72. un
77. pantu.

Premjerministrs,
pamatojoties uz darba, veselibas un solidaritates un gimenes lietu ministres zinojumu,

nemot vera Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/83/EK (2001. gada
6. novembris) par Kopienas kodeksu, kura grozijumi izdariti ar 2004. gada 31. marta
Direktivu 2004/27/EK un kura attiecas uz cilvekiem paredzétam zalém, un jo 1paSi tas
5. pantu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2015. gada 9. septembra Direktivu (ES)
2015/1535, ar ko nosaka informacijas sniegSanas kartibu tehnisko noteikumu un Informacijas
sabiedribas pakalpojumu noteikumu joma,



nemot véra Sabiedribas veselibas kodeksu, jo ipaSi ta L.5121-31., L.5121-33-3. un
L.5124-6. pantu,

nemot vera 2023.gada 26.decembra Likumu Nr.2023-1250 par sociala
nodroSinajuma finanséSanu 2024. gada,

nemot vera Eiropas Komisijai adreséto XXX pazinojumu Nr. 2024/XXX/FR,

péc Valsts padomes (Socialo lietu nodalas) uzklausiSanas

izdod sadu dekrétu:

1. pants
Sabiedribas veselibas kodeksa piektas dalas I gramatas II sadalas I nodalu groza sadi:

1) 19.iedala klist par 20. iedalu, kas ietver R. 5121-222. pantu, kurS klist par R. 5121-
223. pantu;

2) to no jauna izveido ar 19. iedalu Sada redakcija:
“19. iedala”:
“Ipasie oficinalie preparati”

“R. 5121-222. pants. — L.5121-1. panta 3. punkta otras dalas pieméroSanas noliika par
veselibu atbildigais ministrs péc Zalu un veselibas produktu droSuma valsts agentiiras
generaldirektora atzinuma sanemsanas ar dekrétu atlauj razot Tpasus oficinalos preparatus.

Rikojums automatiski zaude speku diena, kad attiecigas zales tiek daritas pieejamas, ka
publicéts Agentiiras timekla vietné. ”:

II. Péc R. 5124-49-6. panta ieklauj R. 5124-49-7. un R. 5124-49-8. pantu Sada redakcija:

“R.5124-49-7. pants. — Dzivnieku veselibas aizsardzibas pasakumi, ko veic Zalu un veselibas
produktu droSuma valsts agentiiras generaldirektors, lai nodroSinatu tadu zalu piegadi, kuram
ir biitiska terapeitiska nozime saskana ar L. 5121-33-3. pantu, attiecas uz izplatiSanas
pielagoSanu, alternativu zalu importu vai jebkuru citu pasakumu ar lidzvertigu iedarbibu.

Agentiiras generaldirektora lemuma norada terminu, kura tirdzniecibas atlauju turétajiem un
farmacijas uzpémumiem, kas lieto $is zales, jaievéro noteiktie dzivnieku veselibas pasakumi
un pasakumu atcelSanas procediiras. ”:

“R. 5124-49-8. pants. — 1. — Pazinojumu par L. 5124-6. panta II punkta minéto zalu, kuram ir
bitiska terapeitiska nozime, tirdzniecibas apturéSanu vai partraukSanu sagatavo atbilstigi
pamatnostadném, kas noteiktas ar Zalu un veselibas produktu droSuma valsts agentiiras
generaldirektora lémumu. Minétaja pazinojuma jo 1paSi norada paredzamo ietekmi uz
pacientiem, nemot véra apjoma zudumu, ko rada patentéto zalu tirdzniecibas apturéSana vai
partraukSana Francijas tirgli, un terapeitiskas alternativas, kas pieejamas tirgli péc
tirdzniecibas apturéSanas vai partraukSanas.

Divu meénesSu laika péc iepriekSgja punkta minétas deklaracijas sanemsanas Agentiiras
generaldirektors informé tirdzniecibas atlaujas turétaju par vina pienakumu meklét farmacijas
uznémumu, lai nodroSinatu zalu lietoSanas efektivu atsakSanu. Agentiiras generaldirektors



nosaka pienakuma istenoSanas datumu un aicina tirdzniecibas atlaujas turétaju iesniegt ta
komentarus Agentiiras generaldirektora noteiktaja termina.

II. — Nolika informét farmacijas uzpémumus tirdzniecibas atlaujas turétdjs publice
pazinojumu par savu nodomu pieskirt lietoSanu vai nodot attiecigo zalu tirdzniecibas atlauju
ipasa timekla lapa sava timekla vietné un pazino Zalu un veselibas produktu droSuma valsts
agentirai elektronisko saiti uz So ttmekla lapu.

Agentiira publicé tai pazinoto elektronisko saiSu sarakstu.

III. — L. 5124-6. panta II punkta 3. apakSpunkta otraja dala minéto zinojumu sagatavo saskana
ar pamatnostadném, kas noteiktas ar Valsts zalu un veselibas produktu droSuma agentiiras
generaldirektora lemumu.

Agentiiras generaldirektors var pieprasit tirdzniecibas atlaujas turétajam bez zinojuma
ietvertas informacijas sniegt papildu informaciju.

IV. — Viena ménesa laika péc III punkta minéta zinojuma sanemsSanas, ja Zalu un veselibas
produktu droSuma valsts agentiira uzskata, ka So vajadzibu nevar apmierinat pastavigi, ta var
lagt tirdzniecibas atlaujas turétajam bez maksas atlaut zalu raZoSanu un lietoSanu saskana ar
L. 5124-6. panta II punkta 3. apakSpunkta paredzétajiem nosacijumiem.

Viena meéneSa laika péc Sada pieprasijuma sanemSanas tirdzniecibas atlaujas turétajs atlauj
zalu lietoSanu un raZoSanu atbilstigi minétajiem nosacijumiem un attiecigi informé Zalu un
veselibas aizsardzibas valsts agentiiras generaldirektoru. Sanemot So informaciju, Agenttiras
generaldirektors nosiita attiecigo zalu tirdzniecibas atlaujas dokumentacijas kopiju farmacijas
uznémumam, kas pieder publisko tiesibu regulétai juridiskai personai un ko vins ir norikojis.
So informaciju Agentiira publicé sava timekla vietné.

IzmantoSanas un razoSanas koncesija neietekmeé tirdzniecibas atlaujas turétaja pienakumus.

Ja Agentiiras generaldirektors nav pienémis citadu lémumu, izmantoSanas un razoSanas
koncesiju automatiski atjauno katra divu gadu laikposma beigas.

Saskana ar L. 5124-6. panta II punktu Agentiiras generaldirektors saskana ar nosacijumiem,
kas lauj ilgstoSi apmierinat vajadzibu var atlaut tirdzniecibas atlaujas turétajam izbeigt minéto
koncesiju pirms termina, ja uznémums Francijas tirgii tirgo zales, kuru aktiva viela ir
identiska to zalu aktivajai viela, uz kuram attiecas koncesija.

V. — Saskana ar L. 5124-6. panta I punktu, kura ir paredzets, ka tirdzniecibas partraukSana
nevar notikt, pirms beidzies alternativu risindjumu ievieSanai nepiecieSamais termins, lai
apmierinatu vajadzibu, ko iepriekS apmierinajusi laboratorija, IpaSnieks vai uznémeéjs dara
visu iespéjamo, lai apmierinatu vajadzibu valsts Iimeni, kameér pircéjs produktu nav darijis
pieejamu. ”.

2. pants

Darba, veselibas, solidaritates un gimenes lietu ministrija izpilda So dekrétu, ko publice
Francijas Republikas Oficialaja Véstnesi.



Sagatavojis [datums]

premjerministrs:

darba, veselibas, solidaritates un gimenes lietu ministre:

Catherine VAUTRIN



	NOR: xxx

