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Dalibvalsts pazinojums par projekta tekstu

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.LV
1. MSG 001 IND 2025 0138 FR LV 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 - Zales un kosmétikas lidzekl|i

5. Dekréts, ar ko nosaka dazadus pasakumus, kas vajadzigi, lai Tstenotu 2023. gada 26. decembra Likumu Nr. 2023-1250
par sociala nodrosinajuma finansésanu 2024. gadam saistiba ar zalu trikuma novérsanu

6. Zales

8. Dekréta projekts ir pienemts saskana ar 71., 72. un 77. pantu 2023. gada 26. decembra Likuma Nr. 2023-1250 par
sociala nodroSinajuma finanséSanu 2024. gadam (LFSS 2024. gadam).

Regulativaja limeni taja ir noteikti Sadi mehanismi zalu trikuma novérsanai: - ipasie aptieka gatava veida nopérkami
preparati (POS); - dzivnieku veselibas pasakumi, ko Valsts Zalu un veselibas apripes produktu droSuma agentira (ANSM)
var veikt, ja tiek traucéta vai var tikt partraukta terapeitiski nozimigu zalu (MITM) piegade, tadéjadi nodrosinot, ka
tirdzniecibas atlauju turétaji un operatori veic pienacigu un nepartrauktu piegadi; - pasakumi, kas atvieglo darbibas
atsaksanu, ja ir planots partraukt vecas paaudzes MITM tirdzniecibu, dévéti par “Florange pasakumu”.

Pirmkart, taja ir precizéti nosacijumi, saskana ar kuriem par veselibas aprupi atbildigais ministrs iznémuma karta un uz
laiku ar dekrétu atlauj izmantot POS, kas novérstu MITM krajumu trikumu vai to tirdzniecibas partraukSanu, vai risinatu
nopietnu veselibas apdraudé&jumu vai krizi. Ministram vispirms ir jasanem ANSM generaldirektora (GD) atzinums.
Rikojums automatiski zaudé spéku diena, kad attiecigas zales klust pieejamas, ka publicéts Agenturas timek|a vietne.

Talak taja ir izklastiti dzivnieku veselibas pasakumu veidi, ko ANSM GD var veikt, lai nodroSinatu, ka uznémumi, kuriem ir
tirdzniecibas atlaujas vai kuri tas izmanto, veic pienacigu un nepartrauktu piegadi, piemérojot Sabiedribas veselibas
aizsardzibas kodeksa L. 5121-33-3. pantu. Teksta ir ari siki izklastita ierunu procedura, kuras beigas agentira var veikt
Sos pasakumus.

Visbeidzot, teksta projekta ir precizéti nosacijumi, ar kadiem tirdzniecibas atlaujas turétajs isteno pienakumu meklét
pircéju, apturot vecas paaudzes MITM tirdzniecibu, ja pieejamas terapeitiskas alternativas nelauj apmierinat zalu
vajadzibu ilgtspéjiga veida. Tadéjadi taja ir siki izklastita kartiba, kada laboratorijas pazinos par paredzamo ietekmi uz
Francijas tirgu, pétniecibas piedavajuma publicéSanas kartiba un zinojuma paraugs, kura noraditas darbibas, kas veiktas,
mekl&jot pircéju, sanemtie piedavajumi un attieciba uz katru no tiem - iemesli, kas likusi tam to pienemt vai noraidit. Taja
ir paredzéti ari nosacijumi, saskana ar kuriem adentura var pieprasit laboratorijam uz laiku bez maksas at|aut valsts
farmacijas struktirai zalu razoSanu un izmantoSanu, kas nodroSinatu piegades nepartrauktibu Francijas tirgum.

9. Sis dekréta projekts ir dala no pasakumiem, kuru mérkis ir novérst krajumu trikumu, laujot tos labak planot un
parvaldit, lai nodroSinatu pacientu arstésanas nepartrauktibu.

POS shémas pamata ir atsauksmes par amoksicilina preparatu razoSanu pédéjo divu ziemas sezonu laika. Mehanisms |auj
iznémuma karta noteikt POS izmantoSanas nosacijumus, nodrosinot, ka farmaceiti, kas izsniedz zéles, varétu tas razot un
izsniegt saskana ar viendabigiem kvalitates un droSuma nosacijumiem.

Lai reagéetu uz sabiedribas veselibas aizsardzibas problému, kas rodas, novérsot saspiléjumu zalu piegadé, tiek ierosinats
stiprinat ANSM GD pilnvaras dzivnieku veselibas joma ar mérki likt farmacijas uznémumiem pienemt ipasus pasakumus,

ko tas lidz §im nav spéjis izdarit. Sie pasakumi attieksies uz izplatidanas kanalu pielago$anu, alternativu zalu importu vai
citiem pasakumiem ar lidzvéertigu iedarbibu. Ir svarigi precizét, ka So pasakumu mérkis nebis blokét piek|uvi zalu tirgum,
bet gan péc iesp€jas labak nodrosinat iedzivotaju vajadzibas trauc&jumu gadijuma.

Visbeidzot, Senata 2023. gada jalija zinojuma par zalu trikumu un Francijas farmacijas nozares izvélém ir noradits, ka
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saskana ar Valsts farmacijas akadémijas sniegto informaciju 71 % farmacijas uznémumu Saubas par dazu savu zalu
turpmaku tirdzniecibu Francija vai jau ir to partraukusi. Nacionala arodbiedriba, kas parstav genérisko zalu razotajus
(Gemme), identificéja “gandriz 700 farmaceitisko preparatu ar zemu rentabilitati vai pilniba nerentablus, kuru
tirdzniecibu més planojam partraukt istermina vai vidéja termina, proti, aptuveni 12 % no paslaik pardoto genérisko zalu
apjoma, galvenokart MITM". Sie skaitli sniedz parskatu par to, cik liela méra laboratorijas ir vérojama tendence atteikties
no vecas paaudzes zaléem. Tadél, lai nodroSinatu pacientiem nepartrauktu arstniecibas lidzek|u piegadi, tiek ierosinats
pilnvarot uznémumus, kuriem ir tirdzniecibas atlaujas vai kuri tas izmanto, partraukt vecas paaudzes MITM tirdzniecibu.

Sadu pasakumu Tsteno3ana, reagéjot uz realu sabiedribas veselibas problému, dos iespéju paredzét pasakumus, Valsts
veselibas aprupes agentirai (ANSM) efektivak parvaldit zalu trdkumu un, ka gal€jo lidzekli, 1sa laika sarazot vitali svarigas
zales, ja Francijas teritorija tiktu konstatéts zalu trukums.

Sie isteno3anas noteikumi ir ari samérigi:

- POS istenosanas noteikumi tiek iedarbinati tikai tad, kad ir izmantoti un izsmelti visi risinajumi zalu trikuma novérsanai,
izmantojot patentétas zales. Turklat tas ir laika zina ierobeZots pasakums, kura mérkis ir kompensét patentétu zalu
trikumu, lai varétu apgadat pacientus. RazoSana tiks partraukta, tiklidz patentétas zales bis atkal pieejamas pietiekama
daudzuma, lai apmierinatu valsts vajadzibas. Minétais noteikums pamatojas uz Eiropas Parlamenta un Padomes

2001. gada 6. novembra Direktivas 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalém,

5. panta paredzétajam atkapém nollka apmierinat Tpasas vajadzibas sakara ar zalu nepieejamibu un sabiedribas
veselibas arkartas situaciju. Siem POS ir vajadziga arsta recepte péc tam, kad pacients ir izmekléts pie arsta, kas izraksta
zales.

- dzivnieku veselibas pasakumi nekada veida nav paredzéti, lai blokétu piek|uvi zalu tirgum, kas turklat ir spriedzes vai
parravuma situacija. Situacija, kad produktu pieejamiba ir ierobezota, mérkis ir nodrosinat iedzivotaju veselibas vajadzibu
apmierinasanu taisnigaka un precizaka veida. Turklat, ja pasakums nelabveéligi ietekmé uznémumu, 81 procedira
nodrosinas, ka attiecigajam nozarém tiek nodroSinatas visas juridiskas noteiktibas garantijas. ANSM GD uzsaks ierunu
proceddras, un ANSM GD Iémuma tiks izklastita sikaka informacija par dzivnieku veselibas pasakuma atcelSanu.

- pienakums meklét pircéju tiks piemérots tikai retos gadijumos, ja nebis pietiekamu terapeitisko alternativu un péc
ANSM veiktas analizes. Visbeidzot, S sistéma tiks partraukta, tiklidz Francijas tirgl bis pieejamas tas pasas zales vai
lidzigas zales, kas lauj pastavigi apmierinat vajadzibu péc tam. Tapat pienakums tirdzniecibas atlaujas turétajam bez
maksas nodot zalu razoSanu un darbibu tiks piemérots tikai ka galéjais lldzeklis, ja tirdzniecibas atlaujas turétajs nevar
sameklét farmacijas uznémumu, kas nodroSinatu zalu razoSanas efektivu atsakSanu, un tas bds pagaidu pasakums.
Tiklidz Francijas tirga tiks laistas alternativas zales, kas laus ilgstoSi apmierinat vajadzibu péc zalém, tirdzniecibas
atlaujas turétajs var izbeigt koncesiju pirms termina.

10. Atsauces uz pamatdokumentiem: atsauces dokumentu nav.
11. Ne

12.

13. Né

14. Né

15. Né

16.
TBT aspekts: Né

SPS aspekts: Né



EUROPEAN COMMISSION

Directorate-General for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs
Single Market Enforcement
Notification of Regulatory Barriers

skkkskskkokskkok

Eiropas Komisijas

Direktivas (ES) 2015/1535 kontaktpunkts

e-pasts: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



