FRANCOUZSKA REPUBLIKA

Ministerstvo prace, zdravi, solidarity a
rodiny

Vyhlaska,

kterou se stanovi riizna opatreni k provadéni zakona ¢. 2023-1250 ze dne 26.
prosince 2023 o financovani socialniho zabezpeceni na rok 2024, ktera se tyka boje proti
nedostatku léki

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
pravnické osoby verejného prava, lékarny, které jsou drZiteli povoleni uvedeného v ¢l. L.
5125-1-1 odst. 2.

Véc: Ustanoveni, kterymi se provddi zdkon o financovdni socidlniho zabezpeceni z roku 2024.
Vyhldska stanovi podminky, za nichZ ministr zdravotnictvi vyjimecné a docasné povoluje
vyhlaskou vyrobu specidlnich lécCivych pripravkii definovanych v ¢l. L. 5121-1 bodé 3
zdkoniku verejného zdravi za ucelem Feseni nedostatku zdsob lécivého pripravku zdsadniho
terapeutického vyznamu nebo ukonceni jeho uvadeni na trh, nebo za ucelem reseni vazného
ohroZeni zdravi nebo krizové situace. Text rovnéZ stanovi druhy opatreni v oblasti zdravi
zvitat, kterd miiZe agentura prijmout s cilem zajistit drZiteliim rozhodnuti o registraci a
provozovateltim odpovidajici a nepretrZité zdsobovdni podle ¢lanku L. 5121-33-3 zdkoniku
verejného zdravi. Text rovnéZ podrobné stanovi kontradiktorni Fizeni, na jehoZ konci miiZe
agentura tato opatreni prijmout. Nakonec vyhldSka stanovi podminky pro provddéni
povinnosti stanovené v clanku L. 5124-6 zdkoniku verejného zdravi, aby spolecnosti, které
jsou drfZiteli nebo provozovateli rozhodnuti o registraci a které prestanou uvddét na trh 1écivé
pripravky vyznamného terapeutického vyznamu, které jiZ nejsou chranény patenty, ucinily vse,
co je v jejich sildch, aby nasly kupujiciho. Stanovi podminky, za kterych miiZe agentura
poZadat spolecnosti, které jsou drZiteli nebo provozovateli rozhodnuti o registraci, aby
bezplatné a na prechodnou dobu poskytly verejné farmaceutické struktuie vyrobu a provoz
lécivého pripravku, aby byla zajisténa kontinuita doddvek na francouzsky trh.

Vstup v platnost: Tento text nabyvd tcinnosti prvnim dnem po jeho vyhldseni.

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

Predseda vlady,
na zakladé zpravy ministra prace, zdravi, 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. brezna 2004 o kodexu Spolecenstvi tykajicim
se humannich 1éc¢ivych pripravkd, a zejména na clanky 5 a 81 uvedené 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 uvedeného 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 adresované 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 novy oddil 19, ktery zni:
,Oddil 19:
,»Specidlni nemocnicni pripravky

,Cldnek R. 5121-222. — Pro pouziti druhého odstavce bodu 3 ¢lanku L. 5121-1 povoluje
ministr zdravotnictvi formou nafizeni vyrobu zvlastnich léc¢ivych pripravki po obdrZeni
stanoviska generalniho Teditele Narodni agentury pro bezpecnost léCivych pripravki a
zdravotnickych prostredki.

,» Vyhlaska prestava automaticky platit dnem, kdy je dotCeny 1écivy pripravek dostupny, jak je
zvefejnéno na internetovych strankach agentury.*;

II. Za clanek R. 5124-49-6 se vkladaji ¢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 1éCivych pripravki a zdravotnickych prostiedki za uicelem zajiSténi dodavek
1é¢ivého pripravku zasadniho terapeutického vyznamu podle ¢lanku L. 5121-33-3 se tykaji
prizpiisobeni distribuce, dovozu léCebnych alternativ nebo jakéhokoli jiného opatieni s
rovnocennym ucinkem.

,Rozhodnuti generalniho feditele agentury stanovi lhttu, kterou maji drZitelé rozhodnuti o
registraci a farmaceutické spoleCnosti vyuZivajici tyto 1éc¢ivé pripravky k dispozici pro splnéni
predepsanych opatfeni v oblasti zdravi zvitat, a postupy pro zruSeni téchto opatfeni. “;

,Clanek 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
vypracovava v souladu s pokyny stanovenymi rozhodnutim generalniho feditele Narodni
agentury pro bezpecnost 1éCivych piipravkii a zdravotnickych prostiedki. V tomto prohlaseni
se uvadi zejména predvidatelny dopad na pacienty, pokud jde o ztratu objemu, kterou
predstavuje pozastaveni nebo ukonceni uvadéni hromadné vyrabéného 1écivého pripravku na
francouzsky trh, a 1éCebné alternativy dostupné na trhu po pozastaveni nebo ukonceni 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, ktera zajisti ti¢inné obnoveni uvadéni 1éc¢ivého pripravku na trh.
Generalni feditel agentury stanovi datum, kdy ma byt tato povinnost splnéna, a vyzve drZitele
rozhodnuti o registraci, aby ve lhité, kterou stanovi, predlozil své pripominky.

»1I. — Pro ucely informovani farmaceutickych spolecnosti drZitel rozhodnuti o registraci
zvetejni prohlaseni o svém zaméru udélit registraci nebo prevést registraci dotCeného lécivého
pripravku na vyhrazené internetové strance na svych internetovych strankdach a sdéli
elektronicky odkaz na tuto internetovou stranku Narodni agenture pro bezpecnost l1écivych
pripravki a zdravotnickych prostredka.

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

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

»,Generalni Tfeditel agentury mtiZze pozadat drZitele rozhodnuti o registraci o dopliiujici
informace k informacim obsaZenym ve zprave.

,IV. — Pokud Narodni agentura pro bezpeCnost léCivych pripravkii a zdravotnickych
prostfedkli usoudi, Ze potfebu nelze trvale uspokojit, mize ve lhité jednoho mésice od
obdrZeni zpravy uvedené v Casti III poZadat drZitele rozhodnuti o registraci o udéleni licence
k vyrobé a pouZivani 1é¢ivého pripravku bezplatné za podminek stanovenych v clanku L.
5124-6 casti II bodu 3.

,DrZzitel rozhodnuti o registraci udéluje do jednoho mésice od obdrZeni této Zadosti pravo
pouzivat a vyrabét léCivy pripravek za vySe uvedenych podminek a informuje o tom
generalniho feditele Narodni agentury pro bezpecnost 1éc¢iv a zdravotnickych prostredki“.
Jakmile generalni feditel agentury tuto informaci obdrZi, preda kopii registracni dokumentace
pro dany léCivy pripravek farmaceutickému zafizeni vlastnénému pravnickou osobou
vefejného prava, kterou urci. Tyto informace zvefejiiuje agentura na svych internetovych
strankach.

,Udélenim povoleni k provozovani a vyrobé nejsou dotCeny povinnosti drZitele rozhodnuti o
registraci.

»Povoleni k provozovani a vyrobé se obnovuje tichou dohodou na konci kaZdého dvouletého
obdobi, pokud generalni Feditel agentury nerozhodne jinak.

,V souladu s Clankem L. 5124-6 Casti II mutze generdlni feditel agentury povolit drziteli
rozhodnuti o registraci predasné ukonceni této koncese za predpokladu, Ze podnik uvede na
francouzsky trh 1é¢ivy pripravek, jehoZz ucinna latka je totoZzna s Gcinnou latkou lécivého
pripravku, ktery byl predmétem koncese, za podminek, které umoZiuji trvalé pokryti této
potreby.

,»V.— V souladu s ¢l. L. 5124-6 casti I, ktery stanovi, Ze uvadéni na trh nesmi byt ukonceno
pred uplynutim lhtity potfebné k zavedeni alternativnich feSeni k pokryti potfeby, kterou dfive



uspokojovala laboratof, musi drZitel licence nebo provozovatel ucinit vSe, co je mozZné, aby
pokryl vnitrostatni potfebu, dokud nebude pripravek zptistupnén novym kupujicim.

Clanek 2

Provedenim této vyhlasky, kterd bude zvefejnéna v Urednim véstniku Francouzské republiky,
je povéren ministr prace, zdravotnictvi, solidarity a rodiny.

Vypracovano dne:

Za predsedu vlady:

Ministr prace, zdravotnictvi, solidarity a rodiny:

Catherine VAUTRIN



	NOR: xxx

