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Dekretas, kuriuo nustatomos jvairios 2023 m. gruodzio 26 d. |statymo
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Komisijos praneSimas - TRIS/(2025) 0703
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PraneSimas: 2025/0138/FR

Valstybés narés praneSimas apie teksto projekta

Notification - Notification - Notifzierung - HoTudmkaums - Oznameni - Notifikation - 'vwotonoinon - Notificacién -
Teavitamine - limoitus - Obavijest - Bejelentés - Notifica - PraneSimas - Pazinojums - Notifika - Kennisgeving -
Zawiadomienie - Notificacdo - Notificare - Ozndmenie - Obvestilo - Anmalan - Fégra a thabhairt

Does not open the delays - N'ouvre pas de délai - Kein Fristbeginn - He ce npeasuxaa nepuof Ha NpekbCcBaHe -
Nezahajuje prodleni - Fristerne indledes ikke - Kauuia évapgn npobsouiag - No abre el plazo - Viivituste perioodi ei avata -
Maaraaika ei ala tasta - Ne otvara razdoblje kasnjenja - Nem nyitja meg a késéseket - Non fa decorrere la mora -
Atidéjimai nepradedami - AtlikSanas laikposms nesakas - Ma jiftahx il-perijodi ta’ dewmien - Geen termijnbegin - Nie
otwiera opéznien - Nao inicia o prazo - Nu deschide perioadele de stagnare - Nezacina oneskorenia - Ne uvaja zamud -
Inleder ingen frist - Ni osclaionn sé na moilleanna

MSG: 20250703.LT
1. MSG 001 IND 2025 0138 FR LT 12-03-2025 FR NOTIF
2. France

3A. SCIDE/SQUALPI - Pole Normalisation et réglementation des produits
Bat. Sieyés -Teledoc 143

61, Bd Vincent Auriol

75703 PARIS Cedex 13

3B. Ministere du travail, de la santé, des solidarités et des familles

Direction générale de la santé

Sous-direction politique des produits de santé et qualité des pratiques et des soins (PP)
Bureau du médicament (PP2)

14, Avenue Duquesne

75007 PARIS
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4. 2025/0138/FR - COOP - Vaistai ir kosmetika

5. Dekretas, kuriuo nustatomos jvairios 2023 m. gruodzio 26 d. |statymo Nr. 2023-1250 dél 2024 m. socialinés apsaugos
finansavimo jgyvendinimo priemonés, susijusios su vaisty stygiaus problemos sprendimu

6. Vaistai

8. Dekreto projektas priimamas pagal 2023 m. gruodzio 26 d. |statymo Nr. 2023-1250 dél 2024 m. socialinés apsaugos
finansavimo (2024 m. LFSS) 71, 72 ir 77 straipsnius.

Dekreto projektu reguliavimo lygmeniu nustatomi Sie vaisty stygiaus problemos sprendimo mechanizmai: - specialls
aprasiniai preparatai (POS); - gyviny sveikatos priemonés, kuriy Nacionaliné vaisty ir sveikatos produkty saugos
agentura (ANSM) gali imtis sutrikus didelés terapinés svarbos vaisto (MITM) tiekimui arba kilus jo sutrikimo rizikai, kad
bty uztikrintas tinkamas ir nuolatinis rinkodaros leidimy turétojy ir operatoriy vykdomas tiekimas; - priemonés, skirtos
palengvinti veiklos vykdymo atnaujinima, jei buty planuojama nutraukti prekybg laiko patikrintais didelés terapinés
svarbos vaistais, vadinamos ,Florange” priemone.

Pirmiausia nustatomos salygos, kuriomis sveikatos apsaugos ministré iSimties tvarka ir laikinai dekretu leidZia tiekti
specialius aprasinius preparatus siekdamas spresti didelés terapinés svarbos vaisty atsargy trikumo problema, nutraukti
jy teikima rinkai arba kovoti su didele grésme sveikatai ar krize. Ministré pirmiausia turi gauti ANSM generalinés
direktorés nuomone. |sakymas automatiSkai nustoja galioti tg dieng, kurig atitinkamas vaistas pateikiamas rinkai, kaip
paskelbta Agenturos interneto svetaingje.

Jame taip pat nurodytos gyviny sveikatos priemonés, kuriy ANSM generaliné direktoré gali imtis, kad uztikrinty tinkama
ir nuolatinj rinkodaros leidimy turétojy ir veiklos vykdytojy tiekima pagal Visuomenés sveikatos kodekso L. 5121-33-3
straipsnj. Tekste taip pat iSsamiai aprasoma rungimosi principu grindziama procedira, kuriai pasibaigus Agentira gali
imtis Siy priemoniy.

Galiausiai teksto projekte paaiSkinamos sglygos, kuriomis rinkodaros leidimo turétojas vykdo pareigg ieskoti pirkéjo,
sustabdydamas laiko patikrinty didelés terapinés svarbos vaisty pateikima rinkai, jei turimy terapiniy alternatyvy
nepakanka, kad buty galima tvariai patenkinti poreikj. Taigi jame detalizuojamos laboratorijy numatomo poveikio
Prancuzijos rinkai deklaravimo proceduros, mokslinio tyrimo pasitilymo paskelbimo proceduros ir ataskaitos, kurioje
nurodomi pirkéjo paieskos veiksmai, gauti pasitlymai ir dél kiekvieno i$ jy - priezastys, paskatinusios juos priimti arba
atmesti, modelis. Jame taip pat nustatomos salygos, kuriomis Agentira gali prasyti laboratorijy laikinai nemokamai leisti
vieSajai farmacijos struktirai gaminti vaistg ir vykdyti susijusia veikla, kad blty uztikrintas tiekimo Prancizijos rinkai
testinumas.

9. Dekreto projektas yra viena i$ priemoniy, skirty kovai su atsargy trikumu, siekiant geriau jj numatyti ir kontroliuoti,
kad bity uztikrintas pacienty gydymo testinumas.

Specialiy aprasiniy preparaty schema grindziama atsiliepimais apie amoksicilino preparaty gamyba per pastaruosius du
ziemos sezonus. Si priemoné suteikia galimybe iSimties tvarka nustatyti specialiy aprasiniy preparaty naudojimo salygas,
kad vaistininkai galéty gaminti ir iSduoti vaistus vienodomis kokybés ir saugos salygomis.

Siekiant reaguoti | visuomenés sveikatos problemas, kylancias dél jtampos vaisty tiekimo srityje, sililoma sustiprinti
ANSM generalinés direktorius jgaliojimus gyvuny sveikatos srityje, kad ji galéty jpareigoti farmacijos jmones imtis
konkre¢iy priemoniy, ko ji iki $iol negaléjo daryti. Sios priemonés bus susijusios su platinimo kanalo pritaikymu,
alternatyviy vaisty importu ar kitomis lygiavercio poveikio priemonémis. Svarbu paaiskinti, kad jomis bus siekiama ne
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blokuoti vaisty patekimg j rinka, o uztikrinti kuo geresnj gyventojy poreikiy patenkinima sutrikimo kontekste.

Galiausiai 2023 m. liepos mén. Senato ataskaitoje dél vaisty stygiaus ir Prancuzijos farmacijos pramonés sprendimy
teigiama, kad, Nacionalinés farmacijos akademijos duomenimis, 71 proc. farmacijos jmoniy abejoja dél kai kuriy savo
vaisty prekybos Prancuzijoje arba jau padare atitinkama sprendima. Nacionaliné generiniams vaistams atstovaujanti
profesiné sgjunga (Gemme) nustate, kad ,beveik 700 farmaciniy prezentacijy yra mazai pelningos arba visai
nepelningos, o jy nutraukimg numatome trumpuoju arba vidutinés trukmés laikotarpiu, t. y. apie 12 proc. Siuo metu
parduodamy generiniy vaisty, daugiausia didelés terapinés svarbos vaistu, kiekio”. Sie skaiciai leidZia susidaryti bendrag
vaizda apie tai, kaip laboratorijose atsisakyta laiko patikrinty vaisty. Todél, siekiant uztikrinti gydymo paslaugy teikimo
pacientams testinuma, sitiloma suteikti jgaliojimus bendrovéms, turinCioms rinkodaros leidimus arba vykdancioms veiklg
pagal juos, nutraukti laiko patikrinty didelés terapinés svarbos vaisty prekyba.

lgyvendinant tokias priemones reaguojama | tikrg visuomeneés sveikatos problema ir sudaromos sglygos numatyti
priemones, kad Nacionaliné sveikatos agentlra (ANSM) galéty veiksmingiau valdyti stygiy ir, kaip krastutine priemone,
per trumpa laikg gaminti gyvybiskai svarbius vaistus, jei Prancizijos teritorijoje atsirasty trukis.

Sios déstomosios dalys taip pat yra proporcingos:

- specialiy aprasiniy preparaty déstymas pradedamas taikyti tik tada, kai bus jgyvendinti ir iSnaudoti visi sprendimai,
kaip spresti vaisty stygiaus problema naudojant patentuotus vaistus. Be to, tai yra laikina priemoné, skirta kompensuoti
patentuoty vaisty trukumag, kad buty galima aprupinti pacientus. Gamyba bus nutraukta, kai tik bus vel galima jsigyti
patentuoto vaisto, kurio kiekio pakakty nacionaliniams poreikiams patenkinti. Si nuostata grindziama 2001 m. lapkri¢io 6
d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zmonéms skirtus
vaistus, 5 straipsnyje numatytomis nukrypti leidZian¢iomis nuostatomis, kuriomis siekiama patenkinti specialiuosius
poreikius, susijusius su vaisto neprieinamumu ir ekstremaligja visuomenés sveikatos situacija. Sie specialls aprasiniai
preparatai iSduodami pagal gydytojo recepta, vaistg iSrasiusiam gydytojui apzidréjus pacienta.

- gyviny sveikatos apsaugos priemonémis jokiu bldu nesiekiama uzkirsti kelio patekti | vaisty rinka, kurioje, be kita ko,
yra jtampa ar trikis. Tais atvejais, kai produkty prieinamumas yra ribotas, siekiama uztikrinti saziningesnj ir tikslesnj
gyventojy sveikatos poreikiy patenkinima. Be to, tuo atveju, kai priemoné daro neigiama poveikj jmonei, procedura
uztikrinama, kad atitinkamoms pramonés Sakoms baty suteiktos visos teisinio tikrumo garantijos. ANSM generaliné
direktoré pradés taikyti priestaringas procediras, o0 ANSM generalinés direktorés sprendime bus iSsamiai iSdéstyta
gyvuny sveikatos priemonés panaikinimo tvarka.

- prievolé rasti pirkéja bus taikoma tik retais atvejais, nesant pakankamy terapiniy alternatyvy ir ANSM atlikus analize.
Galiausiai Si sistema nustos galioti, kai tik tas pats vaistas arba panasus vaistas, leidziantis uztikrinti nuolatinj poreikio
tenkinima, taps prieinamas Prancuzijos rinkoje. Be to, rinkodaros leidimo turétojo pareiga nemokamai perduoti vaisto
gamyba ir veikla bus nustatyta tik krastutiniu atveju, kai rinkodaros leidimo turétojas negali rasti farmacijos jmonés, kuri
uztikrinty veiksmingg su vaistu susijusios veiklos atnaujinima, ir tai bus laikina priemoné. Kai tik alternatyvus vaistas
parduodamas Prancizijos rinkoje ir juo galima patenkinti ilgalaikj vaisty poreikj, rinkodaros leidimo turétojas gali anksciau
laiko nutraukti koncesija.

10. Nuorodos | informacinius tekstus: Pagrindiniy teksty néra
11. Ne

12.

13. Ne

14. Ne

15. Ne
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16.
Techniniy prekybos klit¢iy aspektas: Ne

Sanitariniy ir fitosanitariniy
prioniy aspektas: Ne
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Europos Komisijos

Direktyvos (ES) 2015/1535 Kontaktinis taskas

el. pasto adresas: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



