PRANCUZIJOS RESPUBLIKA

Darbo, sveikatos, solidarumo ir Seimos
ministerija

Dekretas,

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

NOR: xxx

Susije subjektai: Nacionaliné vaisty ir sveikatos prieZiiiros produkty saugos agentiira,
registruotojai, su didelés terapinés svarbos vaistais susijusiq veiklq vykdancios farmacijos
jmoneés, vieSosios teisés reglamentuojamam juridiniam asmeniui priklausancios farmacijos
istaigos, L. 5125-1-1 straipsnio antroje pastraipoje nurodytq leidimq turincios vaistinés.

Dalykas: nuostatos, kuriomis jgyvendinamas 2024 m. socialinés apsaugos finansavimo
istatymas. Dekrete nustatytos sqlygos, kuriomis sveikatos apsaugos ministreé iSimties tvarka ir
laikinai dekretu leidZia tiekti specialius aprasSinius preparatus, apibréZtus Visuomenés
sveikatos kodekso 5121-1 straipsnio 3 dalyje, siekdama spresti didelés terapinés svarbos
vaisty atsargy tritkumo problemgq, nutraukti jy teikimq rinkai arba kovoti su didele grésme
sveikatai ar krize. Tekste taip pat numatytos gyviiny sveikatos priemonés, kuriy Agentiira gali
imtis, kad uZtikrinty tinkamgq ir nuolatinj registruotojy ir veiklos vykdytojy vykdomq tiekimq
pagal Visuomenés sveikatos kodekso L. 5121-33-3 straipsnj. Tekste taip pat iSsamiai
aprasSoma rungimosi principu grindZiama procediira, kuriai pasibaigus Agentiira gali imtis
Siy priemoniy. Galiausiai dekretu nustatomos sqlygos, kuriomis rinkodaros leidimus turincios
ar pagal rinkodaros leidimus veiklg vykdancios valdancios jmonés vykdo Visuomenés
sveikatos kodekso L. 5124-6 straipsnyje numatytq pareigq sustabdyti didelés terapinés
svarbos vaisty, kuriems nebetaikoma patentiné apsauga, teikimq rinkai ir imtis visy priemoniy
pirkéjui rasti. Jame taip pat nustatomos sqlygos, kuriomis Agentiira gali prasyti jmoniy,
turin¢iy rinkodaros leidimus arba vykdanciy veiklqg pagal rinkodaros leidimus, laikinai
nemokamai leisti vieSajai farmacijos struktiirai gaminti vaistq ir vykdyti susijusiq veiklq, kad
buity uztikrintas tiekimo Pranciizijos rinkai testinumas.

[Isigaliojimas: dokumentas jsigalioja kitq dienq po jo paskelbimo.

Taikymas: dekretas priimamas pagal Visuomenés sveikatos kodekso L. 5121-1 straipsnio 3
dalj, L. 5121-33-3 straipsnj ir L. 5124-6 straipsnj su pakeitimais, padarytais 2023 m.
gruodZio 26 d. [statymo Nr. 2023-1250 dél 2024 m. socialinés apsaugos finansavimo 71, 72 ir
77 straipsniais.

Ministras Pirmininkas,
dél darbo, sveikatos, solidarumo ir Seimos ministrés pranesimo,

atsizvelgdamas j 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2001/83/EB su pakeitimais, padarytais 2004 m. kovo 31 d. Direktyva 2004/27/EB dél
Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zmonéms skirtus vaistus, ypac j jos 5 ir 81 straipsnius;

atsizvelgdamas j 2015 m. rugséjo 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES)
2015/1535, kuria nustatoma informacijos apie techninius reglamentus ir informacinés
visuomenes paslaugy taisykles teikimo tvarka;



atsizvelgdamas | Visuomenés sveikatos kodeksa, ypac i jo L.5121-31, L.5121-33-3 ir
L.5124-6 straipsnius;

atsizvelgdamas j 2023 m. gruodZio 26 d. Istatymgq Nr. 2023-1250 dél 2024 m.
socialinés apsaugos finansavimo;

atsizvelgdamas | XXX praneSima Nr. 2024/XXX/FR, skirta Europos Komisijai;

iSklauses Valstybés Tarybos (socialinis skyrius) nuomone;

nustato tai, kas nurodyta toliau.

1 straipsnis

Visuomenés sveikatos kodekso penktosios dalies I knygos II antrastinés dalies I skyrius i§
dalies keiciamas taip:

1) 20 skyrius tampa 19 skyriumi, kurj sudaro R. 5121-222 straipsnis, kuris tampa R. 5121-223
straipsniu;

2) pridedamas 19 skyrius, kuris iSdéstomas taip:
,» 19 straipsnis.
Specialiis apraSiniai preparatai

R. 5121-222 straipsnis. L. 5121-1 straipsnio 3 punkto antroje pastraipoje nurodytais tikslais
sveikatos ministras, gaves Nacionalinés vaisty ir sveikatos prieZitiros produkty saugos
agentiiros generalinio direktoriaus nuomone, dekretu leidZia gaminti specialius apraSinius
preparatus.

Nutartis automatiskai nustoja galioti atitinkamo vaisto pateikimo rinkai diena, kaip paskelbta
Agentiiros interneto svetainéje. “;

II. Po R. 5124-49-6 straipsniu jterpiami R. 5124-49-7 ir R. 5124-49-8 straipsniai, kurie
iSdéstomi taip:

»R. 5124-49-7 straipsnis. Gyviny sveikatos priemonés, kuriy pagal L. 5121-33-3 straipsnj
imasi Nacionalinés vaisty ir sveikatos prieZitiros produkty saugos agentiiros generalinis
direktorius, siekdamas uZtikrinti didelés terapinés svarbos vaisto tiekima, turi biiti susijusios
su platinimo pritaikymu, alternatyviy vaisty importu arba bet kuria kita lygiavercio poveikio
priemone.

Agentiiros generalinio direktoriaus sprendime turi btti nurodomas terminas, per kurj
registruotojai ir su Siais vaistais susijusig veikla vykdancios farmacijos jmonés privalo
igyvendinti nustatytas gyviny sveikatos priemones ir ty priemoniy panaikinimo tvarka. “;

»R. 5124-49-8 straipsnis. 1. Deklaracija dél L. 5124-6 straipsnio II dalyje nurodyto didele
terapine svarbg turinCio vaisto pateikimo j rinkga sustabdymo arba nutraukimo turi biiti
parengiama vadovaujantis Nacionalinés vaisty ir sveikatos prieZitiros produkty saugos
agentiiros generalinio direktoriaus sprendimu nustatytomis gairémis. Tokioje deklaracijoje
visy pirma nurodomas numatomas poveikis pacientams, atsiZvelgiant j kiekio sumazéjima dél
patentuoty vaisty tiekimo Prancizijos rinkai sustabdymo arba nutraukimo, ir rinkoje
prieinamos terapinés alternatyvos sustabdZius ar nutraukus tiekimga rinkai.



Per du ménesius nuo ankstesnéje dalyje nurodytos deklaracijos gavimo Agentiiros generalinis
direktorius informuoja registruotoja apie jo pareiga kreiptis j farmacijos jmone, siekiant
uztikrinti veiksmingg su vaistu susijusios veiklos atnaujinimg. Agentiros generalinis
direktorius turi nustatyti pareigos jvykdymo datg ir paraginti registruotojus per Agentiiros
generalinio direktoriaus nustatytg terming pateikti savo pastabas.

I1. Siekdamas informuoti farmacijos jmones, registruotojas turi paskelbti deklaracija apie savo
ketinima suteikti leidima prekiauti atitinkamu vaistu arba perduoti ji tam skirtame interneto
svetainés tinklalapyje bei perduoti elektronine nuoroda j tq tinklalapj Nacionalinei vaisty ir
sveikatos prieZitiros produkty saugos agentiirai.

Agentiira skelbia jai perduoty elektroniniy nuorody sarasa.

II. L. 5124-6 straipsnio II dalies 3 punkto antroje pastraipoje nurodyta ataskaita rengiama
vadovaujantis Nacionalinés vaisty ir sveikatos prieZitiros produkty saugos agentiiros
generalinio direktoriaus sprendimu nustatytomis gairémis.

Agentiiros generalinis direktorius gali papraSyti registruotojo pateikti papildomos
informacijos, be tos, kuri pateikiama ataskaitoje.

IV. Per vieng ménesj nuo III dalyje nurodytos ataskaitos gavimo dienos, jeigu Nacionaliné
vaisty ir sveikatos prieZitiros produkty saugos agentiira mano, kad Sio poreikio negalima
nuolat patenkinti, ji gali praSyti registruotojo nemokamai suteikti leidimg gaminti vaistg ir
vykdyti su jo susijusig veikla L. 5124-6 straipsnio II dalies 3 punkte nustatytomis salygomis.

Per viena ménesj nuo tokio praSymo gavimo dienos registruotojas suteikia koncesijq dél
vaisto eksploatavimo ir gamybos pagal pirmiau nurodytas salygas ir apie tai informuoja
Nacionalinés vaisty ir sveikatos prieZitiros produkty saugos agentiiros generalinj direktoriy.
Gaves Sig informacija, Agentiiros generalinis direktorius perduoda jo paskirtai vieSosios teisés
reglamentuojamam juridiniam asmeniui priklausanciai farmacijos jstaigai atitinkamo vaisto
rinkodaros leidimo bylos kopija. Sia informacija Agentiira skelbia savo interneto svetainéje.

Veiklos vykdymo ir gamybos koncesija neturi jtakos registruotojo jsipareigojimams.

Veiklos vykdymo ir gamybos koncesija automatiSkai atnaujinama kiekvieno dvejy mety
laikotarpio pabaigoje, jei Agentiiros generalinis direktorius nepriima kito sprendimo.

Pagal L. 5124-6 straipsnio II dalj Agentiiros generalinis direktorius gali leisti registruotojui
anksciau laiko nutraukti Sig koncesija, jeigu jmoné Pranciizijos rinkoje prekiauja vaistu, kurio
veiklioji sudedamoji dalis yra identiSka vaisto, dél kurio suteikta koncesija, veikliajai
sudedamajai daliai, tokiomis salygomis, kurios leidZia patenkinti ilgalaikj poreikj.

V. Pagal L. 5124-6 straipsnio I dalj, kurioje numatyta, kad prekyba negali biti nutraukta
nepasibaigus laikotarpiui, per kurj turi buiti priimti alternatyviis sprendimai, kad bty
patenkintas laboratorijos anksciau patenkintas poreikis, registruotojas arba veiklos vykdytojas
turi déti visas pastangas, kad patenkinty nacionalinj poreiki, kol produktas taps prieinamu
pirkéjui. “.



2 straipsnis

Darbo, sveikatos, solidarumo ir Seimos ministerija jgyvendina §j dekreta, kuris skelbiamas
Pranciizijos Respublikos oficialiajame leidinyje.

Priémimo data:

Ministras Pirmininkas:

Darbo, sveikatos, solidarumo ir Seimos reikaly ministré:

Catherine VAUTRIN
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