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Vyhlasky, narizeni, obézniky
OBECNE TEXTY

MINISTERSTVO PRACE, ZDRAVI, SOLIDARITY A RODINY

Vyhlaska ¢. 2025-760 ze dne 4. srpna 2025, kterou se stanovi rlizna opatieni k provedeni zakona ¢. 2023-
1250 ze dne 26. prosince 2023 o financovani socialniho zabezpeceni na rok 2024, ktera se tyka boje proti
nedostatku lék

NOR: TSSP2513470D

Dotcené skupiny: Ndrodni agentura pro bezpecnost léCivych pripravkil a zdravotnickych prostredkil, drZitelé
rozhodnuti o registraci, farmaceutické spolecnosti provozujici lécCivy pripravek vyznamného terapeutického
vyznamu, farmaceutickd zarizeni ve vlastnictvi prdavnické osoby verejného prdva, lékdrny, které jsou drziteli
povoleni uvedeného v ¢l. L. 5125-1-1 odst. 2. Véc: Tato vyhldska stanovi podminky, za nichZ ministr
zdravotnictvi vyjimecné a docasné povoli na zdkladé rozhodnuti pripravu specidlnich lékdrenskych pripravkii
definovanych v ¢lanku L. 5121-1 bodu 3 zdkoniku verejného zdravi.

Text rovnéZ stanovi druhy opatreni v oblasti verejného zdravi, kterd miiZe agentura prijmout s cilem zgjistit
drZiteliim rozhodnuti o registraci a provozovateliim odpovidajici a nepretrZité zdsobovdni podle ¢ldnku L. 5121-
33-3 francouzského zdkoniku verejného zdravi.

Nakonec vyhldska stanovi podminky pro provddéni povinnosti stanovené v clanku L. 5124-6 francouzského
zdkoniku verejného zdravi, aby spolecnosti, které jsou drZiteli nebo provozovateli rozhodnuti o registraci a které
prestanou uvddét na trh 1éCivé pripravky vyznamného terapeutického vyznamu, které jiZ nejsou chrdnény
patenty, ucinily vSe, co je v jejich sildach, aby nasly kupujiciho. Stanovi podminky, za kterych miiZze agentura
poZddat spolecnosti, které jsou drZiteli nebo provozovateli rozhodnuti o registraci, aby bezplatné a na
prechodnou dobu poskytly verejné farmaceutické strukture vyrobu a pouZiti léCivého pripravku, aby byla
zajisténa kontinuita doddvek na francouzsky trh.

Vstup v platnost: text vstupuje v platnost prvnim dnem po jeho zverejnéni.

Poutziti: Vyhldska se vyddva na zdklade clanku 71, 72 a 77 zdkona ¢. 2023-1250 ze dne 26. prosince 2023 o
financovani socidlniho zabezpeceni pro rok 2024.

Predseda vlady,

na zakladé zpravy ministra prace, zdravi, solidarity a rodiny,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. z&fi 2015 o postupu pii
poskytovani informaci v oblasti norem a technickych ptedpisti a predpist pro sluzby informacni spolecnosti;

s ohledem francouzsky zdkonik vefejného zdravi;

s ohledem na zéakon €. 2023-1250 ze dne 26. prosince 2023 o financovani socialniho zabezpeceni na rok 2024,
zejména na jeho ¢lanky 71, 72 a 77;

s ohledem na oznameni ¢.2025/0138/FR ze dne 12. bfezna 2025 zaslané Evropské komisi, po

vyslechnuti Statni rady (odbor sociédlnich véci),

timto narizuje:
Clanek 1. - Cast pata kniha I hlava II kapitola I francouzského zékoniku vefejného zdravi se méni takto:
1 Zaoddil 15 se vklada novy oddil 15a, ktery zni:

,0ddil 15a

~Zvlastni verejné pravomoci generadlniho reditele Francouzské narodni agentury
pro bezpecnost lécivych pripravkiil a zdravotnickych vyrobkii

,Cldnek R. 5121-206-1. V pfipadé preruseni nebo hrozby preruseni dodavek lé¢ivych pripravkii zasadniho

lécebného vyznamu nebo vakciny uvedené v pismenu b) bodu 6 ¢lanku L. 5121-1, mtiZe generalni feditel

Francouzské narodni agentury pro bezpecnost 1éCivych prostfedkli a zdravotnickych prostfedk na zakladé

odivodnéného rozhodnuti s uvedenim opravnych prostredki a lhtit pro jejich podani, prijatého po

kontradiktornim fizeni, pfijmout opatfeni v oblasti vefejného zdravi v zadjmu vefejného zdravi s cilem zajistit
odpovidajici a nepretrzité zasobovani ze strany drZitelti a provozovateli povoleni k uvedeni na trh.
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,Tato opatfeni, pfiméfena existujicim zdravotnim rizikiim, umoZziiuji agenture podridit zvlaStnim podminkéam,
omezit nebo pozastavit provoz, vyvoz, velkoobchodni distribuci, baleni a drZeni za icelem prodeje dotceného
zdravotnického pripravku, jakoz i zajistit dovoz alternativnich lécivych pripravka.

,Rozhodnuti generalniho feditele agentury se doruci adresatovi a musi obsahovat lhtitu, ve které je adresat
povinen se timto rozhodnutim Fidit.

«Opatieni v oblasti vefejného zdravi pfijatd podle ¢lanku L. 5121-33-3 budou okamZité zruSena, jakmile
prestanou byt nezbytna. “.

2 Oddil 19, ktery zahrnuje ¢lanek R. 5121-222, se stava oddilem 20, zahrnujicim ¢lanek R. 5121-225;
3 Vklada se novy oddil 19, ktery zni:

,0ddil 19
~Specidalni nemocnicni pripravky
,Cldnek R. 5121-222. — Za tcelem YeSeni situaci uvedenych v bodu 3 ¢lanku L. 5121-1 muZe ministr
zdravotnictvi po zjiSténi potfeby vyjimecné a docCasné povolit, a to nafizenim vydanym po konzultaci s
generalnim Feditelem Francouzské narodni agentury pro bezpecnost 1éCiv a zdravotnickych prostfedkd, vyrobu
specialnich 1ékarenskych pripravki v souladu s poZadavky stanovenymi v tomto ¢lanku.

,Toto narizeni i monografie pripravku se zvefejni na internetovych strankach Francouzské narodni agentury
pro bezpecnost 1éCivych pripravki a zdravotnickych vyrobkd.

,Lékarny vyrabéjici specialni lékarnické pripravky predavaji generdlnimu fediteli regiondlni zdravotni
agentury, ktera je povolila podle druhého odstavce ¢lanku L. 5125-1-1, jakoZ i generalnimu fediteli Francouzské
narodni agentury pro bezpecnost 1éCiv a zdravotnickych prostfedki mésicni prehled o pripravcich, které
vyrobily.

,Cldnek R. 5121-223. — Zvlastni 1ékarenské p¥ipravky jsou urceny pro pacienty predepisujiciho lékafe, a to na
jeho odpovédnost.

,Cldnek R. 5121-224. — Povoleni automaticky zanika, pokud jiZ nejsou splnény podminky stanovené v €lanku
L. 5121-1 bodu 3, a to ke dni uvedenému na strance internetového portalu Francouzské narodni agentury pro
bezpecnost 1é¢iv a zdravotnickych prostiedkti vénované dostupnosti zdravotnickych prostredkt. «

S 24

Clanek 2. — Do kapitoly IV titulu IT knihy I paté ¢asti francouzského zakoniku vefejného zdravi je vloZen oddil
8 v tomto znéni:

,0ddil 8

~Pozastaveni a ukonceni uvadéni lécivého pripravku na trh

,Cldnek R. 5124-73-1. — Ozndmeni o pozastaveni nebo ukonceni uvadéni na trh lé¢ivého piipravku nebo
vyrobku, na ktery se vztahuji ustanoveni kapitoly I této hlavy, se vyhotovi v souladu se vzorem stanovenym
generalnim feditelem Francouzské narodni agentury pro bezpecnost 1é¢iv a zdravotnickych prostredki.

,K tomuto ozndmeni se pripojuji opatfeni, ktera farmaceuticka spolec¢nost hodla zavést, aby zajistila u¢inné
uvadéni 1écivého pripravku, u néhoZz se uvaZuje o zastaveni nebo pozastaveni, na trh po dobu nezbytnou k
zavedeni alternativnich feSeni umoziujicich pokryt takto vzniklou potiebu.

,Pokud se rozhodnuti o pozastaveni nebo ukonceni uvadéni na trh tyka lécivého pripravku zasadniho
terapeutického vyznamu, ktery jiZ neni predmétem ochrany na zékladé prav duSevniho nebo prtimyslového
vlastnictvi, prohlaSeni uvadi pfedpokladané dopady tohoto opatfeni na pacienty, zejména s ohledem na pokles
objemu prodeje, ktery toto opatfeni pfedstavuje na francouzském trhu, a na dostupné 1écebné alternativy.

,Cldnek R. 5124-73-2. — Do 2 mésicli od obdrZeni tiplného oznimeni, pokud generlni Feditel agentury
usoudi, Ze dostupné terapeutické alternativy neumoziuji trvale pokryt potiebu vzniklou v diisledku ukonceni
nebo pozastaveni uvadéni na trh 1é¢ivého pripravku zasadniho 1é¢ebného vyznamu, ktery jiZ neni chranén pravy
duSevniho nebo primyslového vlastnictvi, informuje drZitele povoleni k uvedeni na trh, Ze je jeho povinnosti
vyhledat farmaceutickou spolecnost, ktera zajisti skutecné prevzeti uvadéni daného l1écivého pripravku na trh, a
vyzve jej, aby predlozil své pripominky ve lhité, kterou stanovi.

,Cldnek R. 5124-73-3. — Drzitel povoleni k uvedeni na trh, na némz spo¢ivd povinnost vyhledat
farmaceutickou spolecnost, ktera zajisti skutecné prevzeti uvadéni léc¢ivého pripravku na trh v souladu s bodem
IT ¢lanku L. 5124-6, zvefejni sviij zamér udélit licenci na uvadéni na trh nebo prevést povoleni k uvedeni na trh
doty¢ného léc¢ivého piipravku jakymkoli vhodnym zptisobem a uvede jej na specidlni strance svého
internetového portalu, jejiZ adresu sdéli Francouzské narodni agentufe pro bezpecnost 1é¢iv a zdravotnickych
prostiedkd.

»2Agentura zvefejni na svych internetovych strankach seznam e-mailovych adres, které ji byly sdéleny podle
tohoto ¢lanku.
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,Cldnek R. 5124-73-4. — Zprava uveden4 ve druhém odstavci bodu 3 bodu II €lanku L. 5124-6 se vyhotovi v
souladu se vzorem stanovenym generalnim feditelem Francouzské narodni agentury pro bezpecnost 1é¢iv a
zdravotnickych prostiedkd.

,Generalni feditel agentury mutze pozadat drZitele povoleni k uvedeni na trh, aby ve lhiité, kterou stanovi,
doplnil zpravu, ktera mu byla zaslana.

,Cldnek R. 5124-73-5. Generalni feditel Francouzské narodni agentury pro bezpecnost 1é¢iv a zdravotnickych
prostfedkli pozadd, v pripadé potieby prostfednictvim oddvodnéného rozhodnuti s uvedenim opravnych
prostiedkt a lhiit pro jejich podani, aby drZitel povoleni k uvedeni na trh bezplatné prevedl vyuzivani a vyrobu
daného 1écivého pripravku na farmaceuticky zavod ve vlastnictvi jim urcené pravnické osoby vefejného prava, a
to ve lhité 1 mésice od obdrZeni tiplné zpravy.

,Drzitel povoleni k uvedeni na trh ma lhitu jednoho mésice ode dne obdrZzeni této Zadosti, aby na ni
odpovédél a informoval o tom generalniho feditele Francouzské narodni agentury pro bezpecnost 1éCiv a
zdravotnickych prostfedkt. Tyto informace se zvefejiuji na internetovych strankach agentury.

,Cldnek R. 5124-73-6. — Povoleni k uvedeni na trh a vyrobé mtiZe byt obnoveno na dobu 2 let odiivodnénym
rozhodnutim generalniho feditele Francouzské narodni agentury pro bezpeCnost lécivych pripravki a
zdravotnickych prostiedki, které obsahuje lhtity a opravné prostiedky a je doruceno drziteli povoleni k uvedeni
na trh.

,Cldnek R. 5124-73-7. — Skutecnost, Ze povoleni k provozovani a vyrobé l1é¢ivého pripravku se udéluje za
podminek stanovenych v poslednim odstavci bodu II ¢lanku L. 5124-6, nemé Zadny vliv na povinnosti drZitele
povoleni k uvedeni na trh. “.

€lanek 3. — Provadénim této vyhlasky, ktera bude zvefejnéna v Ufednim véstniku Francouzské republiky, jsou
povéfeni, kazdy v ramci své pilisobnosti, ministryné prace, zdravotnictvi a solidarity a ministr pfi ministryni
prace, zdravotnictvi a solidarity zodpovédny za zdravotnictvi a prevenci. Vypracovano dne 4. srpna 2025.

Francois Bayrou
Za predsedu vlady:

Ministryne prdce, zdravotnictvi,
solidarity a rodiny,
CATHERINE VAUTRIN
Ministr podFizeny ministrovi prdce,
zdravotnictvi, solidarity a rodiny
odpovédny za zdravi a pristup ke zdravotni péci.
Y aNNICK NEUDER
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