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Munkaligyi, Egészségligyi, Szolidaritasi
és Csaladiigyi Minisztérium

Rendelet

a gyogyszerhiany elleni kiizdelemmel kapcsolatos, a 2024. évi szocialis biztonsag
finanszirozasarol sz6lo, 2023. december 26-i 2023-1250. sz. torvény kiilonb6zo
végrehajtasi intézkedéseirol

NOR xxx

Erintettek: A francia orszdgos gyogyszer- és gydgydszatitermék-biztonsdgi hivatal (ANSM), a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai, a nagy terdpids jelent6ségii gydgyszert
forgalmazé gydgyszeripari vdllalkozdsok, a kézjog hatdlya ald tartozo jogi személy
tulajdondban dllé gydgyszeripari létesitmények, az L. 5125-1-1. cikk mdsodik bekezdésében
emlitett engedéllyel rendelkezé gydgyszertdrak.

Tdrgy: A szocidlis biztonsdg finanszirozdsdrol szolé 2024. évi térvényt végrehajto
rendelkezések. A rendelet meghatdrozza azokat a feltételeket, amelyek értelmében az
egészségiigyert felelés miniszter — kivételesen és ideiglenesen — rendeletben engedélyezi a
kozegészségiigyi torvénykonyv L. 5121-1. cikkének 3. pontjadban meghatdrozott kiilonleges
gyogyszerkészitmények  gydrtdsdat valamely nagy terdpids jelentGségii  gyogyszer
készlethianydnak vagy forgalmazdsa megsziintetésének kezelése, illetve stilyos egészségiigyi
veszély vagy vdlsdg kezelése érdekében. A rendelet ezen timenden meghatdrozza azokat az
dllategészségiigyi intézkedéstipusokat, amelyeket a gyogyszer- és
gyogydszatitermék-biztonsagi hivatal hozhat annak érdekében, hogy a kdzegészségiigyi
torvénykoényv L. 5121-33-3. cikkének alkalmazdsdban biztositsa a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjai és a forgalomba hozataldért felel6s vdllalkozok dltali megfelel6 és
folyamatos elldtdst. A szoveg azt a kontradiktorius eljdrdst is részletezi, amelynek végén a
Hivatal meghozhatja ezeket az intézkedéseket. Végiil a rendelet meghatdrozza a
kozegészségiigyi torvénykonyv L. 5124-6. cikkében meghatdrozott azon kotelezettség
végrehajtdsdanak feltételeit, amely értelmében az olyan forgalombahozatali engedéllyel
rendelkez6 vagy a forgalomba hozataldért felel6s vallalkozdasoknak, amelyek megsziintetik a
szabadalmi oltalom hatdlya ald mdr nem tartozo, nagy terdpids jelentOségii gyogyszerek
forgalmazdsdt, minden eszkoziiket arra kell felhaszndlniuk, hogy vevét taldljanak.
Meghatdrozza azokat a feltételeket, amelyek értelmében a Hivatal felkérheti a
forgalombahozatali engedéllyel rendelkez6 vagy a forgalomba hozataldért felelds
vdllalkozdsokat, hogy a francia piac folyamatos elldtdsdnak lehetévé tétele érdekében
ideiglenesen ingyenesen engedélyezzék egy dllami gyogyszerészeti szervezet szdmdra a
gyogyszer gydrtdsdt és felhaszndldsdt.

Hatadlybalépés: A szdveg a kihirdetését kévetd napon lép hatdlyba.

Alkalmazds: A rendelet a szocidlis biztonsdg 2024. évi finanszirozdsdrol szolé, 2023.
december 26-i 2023-1250. sz. térvény 71., 72. és 77. cikkével modositott kézegészségiigyi
torvénykonyv L. 5121-1. cikkének 3. pontja, L. 5121-33-3. cikke és L. 5124-6. cikke alapjan
kertil elfogaddsra.

A miniszterelnok,

a munkatigyi, egészségiigyi, szolidaritasi és csaladiigyi miniszter jelentése alapjan,



tekintettel az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szolé,
2004. marcius 31-i 2004/27/EK iranyelvvel modositott, 2001. november 6-i 2001/83/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelvre és kiilonosen annak 5. és 81. cikkére;

tekintettel a miiszaki szabalyokkal és az informdciés tarsadalom szolgaltatasaira
vonatkoz6 szabalyokkal kapcsolatos informacidszolgaltatasi eljaras megallapitasarol szolo,
2015. szeptember 9-i (EU) 2015/1535 europai parlamenti és tanacsi iranyelvre;

tekintettel a kozegészségiigyi torvénykonyvre, kiilonésen annak [.5121-31., L.5121-
33-3. és L.5124-6. cikkére;

tekintettel a szocialis biztonsag 2024. évi finanszirozasarol szo6lé, 2023. december 26-i
2023-1250. sz. torvényre;

tekintettel az Eurépai Bizottsagnak cimzett XXX-i 2024/XXX/FR szamu értesitésre;

az Allamtanacs (szocidlis osztaly) meghallgatasat kovetden,

a kovetkezoket rendeli el:

1. cikk

I. A kozegészségiigyi torvénykonyv otodik része I. konyve II. cimének I. fejezete a
kovetkezoképpen modosul:

1. A 19. szakasz 20. szakaszra valtozik, és az R. 5121-222. cikket foglalja magaban, amelynek
szamozasa R. 5121-223. cikkre valtozik;

2. Az 1jbol létrehozott 19. szakasz a kovetkez6képpen szol:
,,19. szakasz:
,» Kiiloénleges gydgyszerkészitmények

»R. 5121-222. cikk — Az L. 5121-1. cikk 3. pontja masodik bekezdésének alkalmazasa
céljabol az egészségiigyért felel6s miniszter a francia orszagos gyogyszer- és
gyogyaszatitermék-biztonsagi hivatal féigazgatdjanak véleményét kovetden rendelet ttjan
engedélyezi a kiilonleges gydgyszerkészitmények gyartasat.

,»A rendelet az érintett gyogyszer rendelkezésre bocsatasanak a Hivatal honlapjan kozzétett
napjan automatikusan hatalyat veszti.”;

II. Az R. 5124-49-6. cikk utan a széveg a kovetkezd R. 5124-49-7. és R. 5124-49-8. cikkel
egésziil ki:

»R. 5124-49-7. cikk — A francia orszagos gyogyszer- és gyogyaszatitermék-biztonsagi hivatal
foigazgatoja altal a nagy terdpias jelent6ségli gydgyszerrel valo ellatas biztositdsa érdekében
az L. 5121-33-3. cikk alapjan hozott allategészségiigyi intézkedések az elosztas kiigazitasara,
a gyogyszerek alternativainak behozatalara vagy barmely mas, azzal azonos hatasu
intézkedésre vonatkoznak.

»~A Hivatal féigazgatojanak hatarozata meghatdrozza azt a hatarid6t, amelyen belil a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak és az e gyogyszereket felhasznald
gyogyszeripari vallalatoknak meg kell felelniiik az el6irt allategészségiigyi intézkedéseknek,
valamint az intézkedések megsziintetésére vonatkozo eljarasokat. ,,;



»R. 5124-49-8. cikk — 1. — Az L. 5124-6. cikk II. bekezdésében emlitett, nagy terapias
jelent6ségli gyogyszer forgalmazasanak felfiiggesztésér6l vagy megsziintetésérdl szolo
nyilatkozatot a francia orszdgos gyogyszer- és gyogyaszatitermék-biztonsagi hivatal
foigazgatdjanak hatarozatdban megallapitott iranymutatasokkal 6sszhangban kell elkésziteni.
E nyilatkozatnak meg kell emlitenie kiilondsen a betegekre gyakorolt eldrelathaté hatasokat,
tekintettel a torzskdnyvezett gyégyszer francia piacon torténdé forgalmazasanak
felfiiggesztésébol vagy besziintetésébdl ered6 mennyiségi csokkenésre, valamint a forgalomba
hozatal felfiiggesztését vagy megsziintetését kovetGen a piacon rendelkezésre allé terapias
alternativakra.

»Az el6z0 bekezdésben emlitett nyilatkozat kézhezvételét6l szamitott két hénapon beliil a
Hivatal féigazgatdja tajékoztatja a forgalombahozatali engedély jogosultjat arrol, hogy koteles
gyogyszeripari vallalatot keresni a gyogyszer felhaszndlasanak tényleges tjrainditdsa
érdekében. A Hivatal féigazgat6ja meghatarozza a kotelezettség végrehajtasanak idépontjat,
és felkéri a forgalombahozatali engedély jogosultjat, hogy a Hivatal f6igazgatoja altal
megallapitandé hataridon beliil nyujtsa be észrevételeit.

oI — A gyogyszeripari vallalatok tajékoztatasa céljabol a forgalombahozatali engedély
jogosultja nyilatkozatot tesz kdzzé arrol a szandékarol, hogy megadja vagy atadja az érintett
gyogyszer forgalombahozatali engedélyét a honlapjan egy erre a célra létrehozott weboldalon,
és az erre a weboldalra mutat6 elektronikus linket tovabbitja a francia orszagos gyogyszer- és
gyogyaszatitermék-biztonsagi hivatalnak.

,»A Hivatal kdzzéteszi a hozza eljuttatott elektronikus linkek jegyzékét.

LI — Az L. 5124-6. cikk II. bekezdése 3. pontjanak masodik bekezdésében emlitett jelentést
a francia orszdgos gyogyszer- és gyodgyaszatitermék-biztonsagi hivatal féigazgatdjanak
hatarozataval megallapitott iranymutatasokkal 6sszhangban kell elkésziteni.

»~A Hivatal f6igazgatdja a jelentésben foglaltakon tul tovabbi informaciokat kérhet a
forgalombahozatali engedély jogosultjatol.

»IV. — A III. pontban emlitett jelentés kézhezvételétdl szamitott egy honapon beliil, ha a
francia orszagos gyogyszer- és gybégyaszatitermék-biztonsagi hivatal tigy itéli meg, hogy az
igény nem érhet6 el allando jelleggel, felkérheti a forgalombahozatali engedély jogosultjat,
hogy az L. 5124-6. cikk II. pontjanak 3. alpontjdban meghatarozott feltételek mellett
téritésmentesen engedélyezze a gyégyszer gyartasat és felhasznalasat.

,»A forgalombahozatali engedély jogosultja a kérelem kézhezvételét6l szamitott egy hénapon
beliil a fenti feltételek szerint engedélyezi a gydgyszer felhasznalasat és gyartasat, és errdl
tajékoztatja a francia orszdgos gyogyszer- és gyobgyaszatitermék-biztonsadgi hivatal
foigazgatojat. Ezen informacio kézhezvételét kovetGen a Hivatal féigazgatdja tovabbitja az
altala kijelolt, kozjogi jogi személy tulajdonaban 1év6 gyogyszerészeti létesitmény szamara az
érintett gyogyszer forgalombahozatali engedélyének masolatat. Ezt az informaciot a Hivatal
kozzéteszi a honlapjan.

»Az lizemeltetési és gyartdsi koncesszi6 nem érinti a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak kotelezettségeit.



»Az lizemeltetési és gyartasi koncesszi6 minden kétéves id6szak végén hallgatolagosan
megujul, amennyiben a Hivatal féigazgat6ja nem hoz ezzel ellentétes dontést.

»Az L. 5124-6. cikk II. pontjanak megfeleléen a Hivatal féigazgatéja engedélyezheti a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak, hogy e koncessziot id6 el6tt megsziintesse,
feltéve, hogy egy vallalkozds a francia piacon olyan gyégyszert forgalmaz, amelynek
hatéanyaga megegyezik a koncesszid targyat képezd gyogyszer hatdanyagaval, olyan
feltételek mellett, amelyek lehet6vé teszik az igény tartos kielégitését.

»V. — Az L. 5124-6. cikk I. pontja értelmében, amely el6irja, hogy a forgalmazas
megsziintetésére nem kertilhet sor a laboratérium altal korabban kielégitett igény lefedésére
szolgalo alternativ megoldasok bevezetéséhez sziikséges id6szak vége elott, a jogosult vagy a
forgalmazo6 minden er6feszitést megtesz a nemzeti igény lefedése érdekében, amig a terméket
a vevO rendelkezésre nem bocsatja.”.

2. cikk

E rendeletet kdzzé kell tenni a Francia Koztarsasag Hivatalos Kozlonyében; végrehajtasaért a
munkaiigyi, egészségiigyi, szolidaritasi és csaladiigyi miniszter felel.

Kelt;

A miniszterelnok nevében:

A munkaligyi, egészségiigyi, szolidaritasi és csaladiigyi miniszter:

Catherine VAUTRIN
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