PRANTSUSE VABARIIK

To66-, tervishoiu-, solidaarsus- ja
perekonnaministeerium

Maarus,

millega kehtestatakse erinevad rakendusmeetmed 26. detsembri 2023. aasta
seadusele nr 2023-1250 sotsiaalkindlustuse rahastamise kohta 2024. aastal ravimite
nappuse vastu voitlemise asjus

NOR xxx

Sihtrithmad: riiklik ravimi- ja tervishoiutoodete ohutuse amet, miitigilubade omanikud, olulist
terapeutilist huvi pakkuvat ravimit kditavad farmaatsiaettevotted, avalik-oigusliku juriidilise
isiku omandis olevad farmaatsiaasutused, artikli L. 5125-1-1 teises l6igus osutatud luba
omavad apteegid.

Teema: sdtted, millega rakendatakse 2024. aasta sotsiaalkindlustuse rahastamise seadust.
Middiruses on sdtestatud tingimused, mille alusel tervishoiuminister annab mdfdrusega
erandkorras ja ajutiselt loa rahvatervise seadustiku artikli L. 5121-1 punktis 3 mddratletud
seeriaviisiliste eripreparaatide tootmiseks, et tulla toime suure néudlusega ravimi varude
puudujddgiga voi selle turustamise I6petamisega voi tegeleda ohu voi tosise tervisekriisiga.
Tekstis on sdtestatud ka loomatervishoiumeetmete liigid, mida ravimiamet voib rakendada, et
tagada miiiigilubade omanike ja ettevotjate asjakohane ning pidev tarnimine vastavalt
rahvatervise seadustiku artiklile L. 5121-33-3. Tekstis kirjeldatakse ka drakuulamist, mille
loppedes voib amet neid meetmeid rakendada. Mddruses on sdtestatud ka rahvatervise
seadustiku artiklis L. 5124-6 sdtestatud kohustuse rakendamise tingimused, mille kohaselt
peavad ettevotjad, kellel on voi kes kasutavad miiligiluba, millega peatatakse olulist
terapeutilist huvi pakkuvate ravimite turustamine, mis ei kuulu enam patendikaitse alla,
kasutama ostja leidmiseks koiki oma vahendeid. Selles tdpsustatakse tingimused, mille alusel
amet voib taotleda miitigiluba omavatelt voi kditavatelt ettevotjatelt, et nad annaksid riiklikule
farmaatsiaettevottele tasuta ja ajutiselt Oiguse ravimit toota ja kditada, et tagada
Prantsusmaa turu varustamise jdrjepidevus.

Joustumine. tekst joustub jdrgmisel pédeval pdrast selle avaldamist.

Rakendamine: mddrus on vastu voetud vastavalt rahvatervise seadustiku artikli L. 5121-1
punktile 3, artiklile L. 5121-33-3 ja artiklile L. 5124-6, mida on muudetud 26. detsembri
2023. aasta seaduse nr 2023-1250 (sotsiaalkindlustuse rahastamise kohta 2024. aastal)
artiklitega 71, 72 ja 77.

Peaminister,
t00-, tervishoiu-, solidaarsus- ja perekonnaministri aruande kohta,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiivi
2001/83/EU, mida on muudetud 31. mirtsi 2004. aasta direktiiviga 2004/27/EU
inimtervishoius kasutatavaid ravimeid késitlevate {ihenduse eeskirjade kohta, eriti selle
artiklites 5 ja 81;

eeskirjade eelnoust on teatatud kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu
9. septembri 2015. aasta direktiiviga (EL) 2015/1535, millega ndhakse ette tehnilistest
eeskirjadest ning infoiihiskonna teenuste eeskirjadest teatamise kord;



voOttes arvesse rahvatervise seadustikku, eriti selle artikleid [..5121-31, L..5121-33-3 ja
L.5124-6;

vottes arvesse 26. detsembri 2023. aasta seadust nr 2023—1250 sotsiaalkindlustuse
rahastamise kohta 2024. aastal;

vottes arvesse XXX teadet nr 2024/XXX/FR, mis on adresseeritud Euroopa
Komisjonile;

kuulanud é&ra riigindukogu (sotsiaalkolleegiumi),

satestab kdesolevaga jargmist.

Artikkel 1
I. Rahvatervise seadustiku viienda osa I raamatu II jaotise I peatiikki muudetakse jargmiselt.

1 Paragrahvist 19 saab paragrahv 20, mis koosneb artiklist R. 5121-222, millest saab artikkel
R. 5121-223;

2 Seda tuvastatakse §-ga 19, mis on sonastatud jargmiselt:
‘§19:
‘Piisikute eripreparaadid

‘ArtikkelR. 5121-222. — Artikli L. 5121-1 punkti 3 teise 10igu kohaldamiseks annab
tervishoiuminister pdrast riikliku ravimi- ja tervishoiuameti peadirektori arvamuse saamist
madrusega loa eripreparaatide saritootmiseks.

‘Korraldus kaotab automaatselt kehtivuse kuupédeval, mil asjaomane ravim tehakse
kattesaadavaks, nagu on avaldatud ameti veebisaidil. ’;

II. Artikli R. 5124-49-6 jérele lisatakse artiklid R. 5124-49-7 ja R. 5124-49-8 jargmises
sonastuses:

‘Artikkel R. 5124-49-7. — Riikliku ravimi- ja tervishoiutoodete ohutuse ameti peadirektori
poolt artikli L.. 5121-33-3 kohaselt véetud loomatervishoiumeetmed, mille eesmérk on tagada
olulise ravihuviga ravimiga varustamine, on seotud turustamise kohandamisega, ravimite
alternatiivide impordiga v0i mis tahes muu samavdérse toimega meetmega.

‘Ameti peadirektori otsuses méadratakse kindlaks tdhtaeg, mille jooksul peavad neid ravimeid
kasutavad miiiigiloa hoidjad ja ravimiettevotted jargima ettendhtud loomatervise meetmeid,
ning meetmete tithistamise kord. ’;

‘Artikkel R. 5124-49-8. — 1. — Artikli L. 5124-6 II 16ikes nimetatud olulist terapeutilist huvi
pakkuva ravimi turustamise peatamise voi l0petamise avaldus koostatakse vastavalt riikliku
ravimi- ja tervishoiutoodete ohutuse ameti peadirektori otsusega kehtestatud suunistele. Selles
avalduses nimetatakse eelkdige eeldatavad mojud patsientidele, pidades silmas mahu
vdhenemist, mis vdljendub ravimpreparaadi Prantsusmaa turul turustamise peatamises voi
|opetamises, ning pdrast turustamise peatamist vOi l0petamist turul kéttesaadavad
ravialternatiivid.



‘Kahe kuu jooksul alates eelmises l0ikes osutatud avalduse saamisest teavitab ameti
peadirektor miitigiloa hoidjat tema kohustusest péorduda ravimifirma poole, et tagada ravimi
kasutamise tohus jatkamine. Ameti peadirektor mddrab kohustuse tditmise kuupdeva ja palub
miiiigiloa omanikul esitada oma markused ameti peadirektori madratud tdhtaja jooksul.

‘II. — Ravimiettevotete teavitamise eesmdrgil avaldab miiiigiloa omanik avalduse oma
kavatsuse kohta asjaomase ravimi miiligiluba anda v0i see iile anda oma jaotises selleks
ettendhtud veebisaidil ning edastab selle veebisaidi elektroonilise lingi riiklikule ravimi- ja
tervishoiutoodete ohutuse ametile.

‘Amet avaldab talle edastatud elektrooniliste linkide loetelu.

‘III — Artikli L. 5124-6 II osa punkti 3 teises 10igus osutatud aruanne koostatakse vastavalt
riikliku ravimi- ja tervishoiutoodete ohutuse ameti peadirektori otsuses sdtestatud suunistele.

‘Ameti peadirektor voib nouda miiiigiloa omanikult tdiendavat teavet lisaks aruandes
sisalduvale teabele.

‘IV. — Kui riiklik ravimi- ja tervishoiutoodete ohutuse amet leiab, et seda vajadust ei ole
voimalik alaliselt tdita, voib ta iihe kuu jooksul alates III 10ikes osutatud aruande saamisest
taotleda miiiligiloa omanikult tasuta ravimi tootmist ja kasutamist artikli L. 5124-6 II punkti
alapunktis 3 sdtestatud tingimustel.

‘Uhe kuu jooksul alates sellise taotluse saamisest annab miiiigiloa omanik loa ravimi
kasutamiseks ja tootmiseks eespool nimetatud tingimustel ning teavitab sellest riikliku ravimi-
ja tervishoiutoodete ohutuse ameti peadirektorit. Selle teabe saamisel edastab ameti
peadirektor avalik-diguslikule juriidilisele isikule kuuluvale farmaatsiaettevottele, mille ta
maddrab, asjaomase ravimi miiiigiloa toimiku koopia. Amet avaldab selle teabe oma
veebisaidil.

‘Kéitamise ja tootmise kontsessioon ei mojuta miitigiloa omaniku kohustusi.

‘Tegevus- ja tootmiskontsessiooni uuendatakse vaikimisi iga kaheaastase ajavahemiku 16pus,
kui ameti peadirektor ei ole otsustanud teisiti.

“Vastavalt artikli L. 5124-6 II 16ikele voib ameti peadirektor anda miiiigiloa omanikule loa
16petada see kontsessioon ennetdhtaegselt, tingimusel et ettevotja turustab Prantsusmaa turul
ravimit, mille toimeaine on identne kontsessiooniga hdlmatud ravimi toimeainega,
tingimustel, mis voimaldavad vajadust piisivalt katta.

‘V. — Vastavalt artikli L. 5124-6 I 16ikele, milles on sétestatud, et turustamise ldpetamine ei
saa toimuda enne labori poolt varem rahuldatud vajaduse katmiseks alternatiivsete lahenduste
kasutuselevotmiseks vajaliku ajavahemiku l6ppu, teeb omanik voi kditaja koik endast
oleneva, et katta riiklik vajadus, kuni ostja on toote kittesaadavaks teinud. .

Artikkel 2

To66-, tervishoiu-, solidaarsus- ja perekonnaministeerium rakendab kdesolevat mddrust, mis
avaldatakse Prantsuse Vabariigi ametlikus teatajas.



Koostatud:

Peaminister:

To66-, tervishoiu-, solidaarsuse ja perekonnaminister:

Catherine VAUTRIN
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