FRANCIJAS REPUBLIKA

Darba, veselibas, solidaritates un
gimenes lietu ministrija

Dekréts,

ar ko nosaka dazadus istenosanas pasakumus, lai ieviestu 2023. gada 26. decembra
Likumu Nr. 2023-1250 par sociala nodroSinajuma finansésanu 2024. gada saistiba ar
zalu tritkkuma 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 juridiskai personai, aptiekas, kuram ir L.5125—1-1. panta
otraja dala mineta atlauja.

PriekSmets: Likuma par sociald nodroSindjuma finanseSanu 2024. gada istenoSanas
noteikumi. Dekreta ir paredzeti nosacijumi, saskana ar kuriem veselibas ministrs ar dekrétu
iznemuma karta un uz laiku atlauj raZot Sabiedribas veselibas kodeksa L.5121-1. panta
3. punktd definétos ipasos darstnieciskos preparatus, lai noverstu zalu, kuram ir liela
terapeitiska nozime, krdjumu nepietiekamibu vai to tirdzniecibas partraukSanu, vai lai
noverstu apdraudéjumu vai nopietnu krizi veselibas jomd. Dokumenta ir izklastits ari tas,
kada veida dzivnieku veselibas pasakumus Agentiira var veikt, lai nodroSinatu, ka uznémumi,
kuri tur tirdzniecibas atlaujas vai tas izmanto, isteno piendcigu un nepartrauktu piegadi
saskana ar Sabiedribas veselibas kodeksa L.5121-33-3. pantu. Teksta ir ari siki izklastita
sacikstes procediira, kuras nosleguma Agentiira var veikt minetos pasakumus. Visbeidzot,
dekreta ir paredzeti nosacijumi, ka izpildit Sabiedribas veselibas kodeksa L.5124-6. panta
paredzeto pienakumu uznémumiem, kuri tur vai izmanto tirdzniecibas atlaujas un ir
partraukusi tadu zalu tirdzniecibu, kuram ir liela terapeitiska nozime un uz kuram vairs
neattiecas patenta aizsardziba, izmantot visus to riciba esosos lidzeklus pirceéja atrasanai.
Taja ir paredzeéti nosacijumi, saskand ar kuriem Adentiira var pieprasit uznémumiem, kuri tur
vai izmanto tirdzniecibas atlaujas, uz laiku un bez maksas atlaut valsts farmacijas struktiirai
Sadu zalu raZoSanu un izmantoSanu, lai nodrosSinatu piegddes nepartrauktibu Francijas
tirgum.

Stasands speka: dekrets stdjas speka nakamaja diend péc ta publicésanas.

Piemerosana: dekréts 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 sociala nodrosindjuma finansesanu 2024. gada 71., 72. un
77. pantu.

Premjerministrs,
pamatojoties uz darba, veselibas, solidaritates un gimenes lietu ministra zinojumu;

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



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

nemot véra Sabiedribas veselibas kodeksu, jo 1paSi 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 véra Eiropas Komisijai adreséto [datums] Pazinojumu Nr. 2024/[..];

péc Valsts padomes (Socialo lietu nodalas) uzklausiSanas

izdod Sadu dekrétu.

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

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

2) ta tiek atjauninata ar 19. iedalu Sada redakcija:
“19. iedala.
Ipasie arstnieciskie preparati

R.5121-222. pants Lai piemérotu L..5121-1. panta 3. punkta otro dalu, par veselibu atbildigais
ministrs péc Valsts zalu un veselibas produktu droSuma agentiiras generaldirektora atzinuma
sanemsanas ar dekrétu atlauj raZot 1paSus arstnieciskos preparatus.

Rikojums automatiski zaudé speku diena, kad attiecigas zales kliist pieejamas, ka publicéts
Agentiiras timekla vietné.”;

I1. 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 Valsts zalu un
veselibas produktu droSuma agentiiras generaldirektors, lai nodroSinatu tadu zalu piegadi,
kuram ir liela terapeitiska nozime, saskana ar [..5121-33-3. pantu, attiecas uz izplatiSanas
pielagoSanu, alternativu zalu importu vai jebkuru citu pasakumu ar Iidzvertigu iedarbibu.

Agentiiras generaldirektora lémuma norada terminu, kura tirdzniecibas atlauju turétajiem un
farmacijas uzpémumiem, kas izmanto Sis zales, ir jaisteno noteiktie dzivnieku veselibas
pasakumi un So pasakumu atcelSanas procediiras. ”;

“R.5124-49-8. pants 1. Pazinojumu par L.5124-6. panta II punkta minéto zalu, kuram ir liela
terapeitiska nozime, tirdzniecibas apturéSanu vai partraukSanu sagatavo saskana ar
pamatnostadném, kas noteiktas ar Valsts zalu un veselibas produktu droSuma 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 tirgl, un terapeitiskas alternativas, kas ir pieejamas tirgli péc Sis
tirdzniecibas apturéSanas vai partraukSanas.



Divu meéneSu laika péc iepriekSéja punktd minéta pazinojuma sanemsanas Agentiiras
generaldirektors informé tirdzniecibas atlaujas turétaju par vina pienakumu meklét farmacijas
uznémumu, lai nodroSinatu attiecigo zalu izmantoSanas faktisku atsakSanu. Agentiiras
generaldirektors nosaka $a pienakuma IstenoSanas datumu un aicina tirdzniecibas atlaujas
turétaju iesniegt savas piezimes Agentiiras generaldirektora noteiktaja termina.

II. Lai informétu farmacijas uzpémumus, tirdzniecibas atlaujas turétajs pazinojumu par savu
nodomu atlaut attiecigo zalu izmantoSanu vai pieSkirt to tirdzniecibas atlauju publicé 1pasa
timekla lapa sava timekla vietné un nosiita elektronisko saiti uz So timekla lapu Valsts zalu un
veselibas produktu droSuma agentiirai.

Agentiira publicé tai nositito 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 iesniegt informaciju,
papildus tai, kas ietverta zinojuma.

IV. Viena meéneSa laika péc III punkta minéta zinojuma sanemsSanas, ja Valsts zalu un
veselibas produktu droSuma agentiira uzskata, ka So vajadzibu nevar apmierinat pastavigi, ta
var ligt tirdzniecibas atlaujas turétaju bez maksas atlaut minéto zalu raZzoSanu un izmantoSanu
saskana ar L..5124-6. panta II punkta 3. apakSpunkta paredzétajiem nosacijumiem.

Viena meéneSa laika péc Sada pieprasijuma sanemsSanas tirdzniecibas atlaujas turétajs atlauj
minéto zalu izmantoSanu un raZoSanu saskana ar iepriekS minétajiem nosacljumiem un
informé par to Valsts zalu un veselibas produktu droSuma agentiiras generaldirektoru.
Sanemot So informaciju, Agentiiras generaldirektors nosiita sevis izraudzitam farmacijas
uznémumam, kas pieder publisko tiesibu juridiskai personai, attiecigo zalu tirdzniecibas
atlaujas dokumentacijas kopiju. So informaciju Agentiira publicé sava timekla vietna.

IzmantoSanas un razoSanas koncesija neietekmeé tirdzniecibas atlaujas turétaja pienakumus.

IzmantoSanas un razoSanas koncesija tiek automatiski atjaunota katra divu gadu perioda
beigas, ja Agentiiras generaldirektors nav pienémis citu lemumu.

Saskana ar L.5124-6. panta II punktu Agentiiras generaldirektors var atlaut tirdzniecibas
atlaujas turétajam priekslaicigi izbeigt minéto koncesiju, ja Sis uznemums Francijas tirgi tirgo
zales, kuru aktiva sastavdala ir identiska to zalu aktivajai sastavdalai, uz kuram attiecas
koncesija, ievérojot nosacijumus, kas lauj ilgstoSi apmierinat pieprasijumu.

V. Saskana ar L.5124-6. panta I punktu, kura paredzéts, ka tirdzniecibas partraukSana nevar
notikt pirms ta termina iestaSanas, kas nepiecieSams, lai ieviestu alternativus risindjumus, kas
apmierina pieprasijumu, kuru iepriekS apmierinajusi laboratorija, turétajs vai uznémeéjs dara
visu iespéjamo, lai apmierinatu valsts vajadzibas, kamér produktu tiek darits pieejams
pircéjam.”.



2. pants

Darba, veselibas, solidaritates un gimenes lietu ministrija isteno So dekrétu, ko publicé
Francijas Republikas Oficialaja vestnest.

Sagatavots: [datums]

Premjerministra varda —

darba, veselibas, solidaritates un gimenes lietu ministrs:

Catherine VAUTRIN



	NOR: xxx

