REPUBLIKA FRANCUSKA

Ministerstwo Pracy, Zdrowia,
Solidarnosci i Rodziny

Dekret

okreslajacy rézne srodki wykonawcze do ustawy nr 2023-1250 z dnia 26 grudnia
2023 r. o finansowaniu ubezpieczen spolecznych na 2024 r., dotyczace rozwigzania
problemu niedoboréw produktéw leczniczych

NOR: xxx

Zainteresowane grupy: Krajowa Agencja ds. Bezpieczenstwa Produktow Leczniczych i
Produktow Zdrowotnych, posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu, przedsiebiorstwa
farmaceutyczne obstugujqce produkt leczniczy o duzym znaczeniu terapeutycznym, zaktady
farmaceutyczne naleiqce do osoby prawnej podlegajqcej prawu publicznemu, apteki
posiadajqce pozwolenie, o ktérym mowa w art. L. 5125-1-1 akapit drugi.

Przedmiot: Przepisy wykonawcze do ustawy o finansowaniu ubezpieczen spotecznych na 2024
r. Dekret okresla warunki, na jakich minister wtasciwy do spraw zdrowia, w drodze wyjqtku i
tymczasowo, zezwala, w drodze zarzqdzenia, na produkcje lekow specjalnych okreslonych w
art. L. 5121-1 pkt 3 Kodeksu zdrowia publicznego w celu przeciwdziatania niedoborom
zapasow produktu leczniczego o duzym znaczeniu terapeutycznym lub zaprzestaniu jego
wprowadzania do obrotu albo zagrozeniu lub powaznemu kryzysowi zdrowotnemu. Nastepnie
okresla on rodzaje srodkow w zakresie zdrowia zwierzqt, jakie moze podjq¢ Agencja w celu
zapewnienia witasciwych i ciqglych dostaw przez posiadaczy i operatoréw pozwolen na
dopuszczenie do obrotu, zgodnie z art. L. 5121-33-3 kodeksu zdrowia publicznego. W tekscie
zamieszczono rowniez szczegotowe informacje na temat postepowania kontradyktoryjnego, na
zakonczenie ktorego Agencja moze podjq¢ te srodki. Ponadto dekret okresla warunki
wykonania obowiqzku okreslonego w art. L. 5124-6 kodeksu zdrowia publicznego, zgodnie z
ktorym przedsiebiorstwa posiadajqce lub wykorzystujqce pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu zaprzestajqce wprowadzania do obrotu produktéw leczniczych o duzym znaczeniu
terapeutycznym, ktore nie sq juz objete ochronqg patentowq, muszq skorzystac¢ ze wszystkich
srodkow w celu znalezienia nabywcy. Okresla on warunki, na jakich Agencja moze zwrdcic¢
sie do przedsiebiorstw posiadajqcych lub wykorzystujqcych pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu o bezplatne przekazanie na czas okreslony publicznej strukturze farmaceutycznej
wytwarzania i obstugi produktu leczniczego w celu zapewnienia ciggltosci dostaw na rynek
francuski.

Wejscie w zycie: Tekst wchodzi w zycie nastepnego dnia po jego opublikowaniu.

Whiosek: Dekret przyjmuje sie na podstawie art. L. 5121-1 pkt 3, art. L. 5121-33-3 i art. L.
5124-6 kodeksu zdrowia publicznego, w brzmieniu zmienionym art. 71, 72 i 77 ustawy nr
2023-1250 z dnia 26 grudnia 2023 r. o finansowaniu ubezpieczen spotecznych na 2024 r.

Premier,
w odniesieniu do sprawozdania Ministra Pracy, Zdrowia, Solidarnosci i Rodziny,

uwzgledniajgc dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6
listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, zmieniong dyrektywa 2004/27/WE z dnia 31 marca 2004 r.,
w szczegblnosci jej art. 51 81;



uwzgledniajac dyrektywe (UE) 2015/1535 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9
wrzesnia 2015 r. ustanawiajacq procedure udzielania informacji w dziedzinie przepiséw
technicznych oraz zasad dotyczacych ustug spoteczenstwa informacyjnego;

uwzgledniajac kodeks zdrowia publicznego, w szczegélnosci jego art. L.5121-31,
L.5121-33-3 i L.5124-6;

uwzgledniajac ustawe nr 2023-1250 z dnia 26 grudnia 2023 r. o finansowaniu
ubezpieczen spotecznych na 2024 r.;

uwzgledniajgc powiadomienie nr 2024/XXX/FR z dnia XXX skierowane do Komisji
Europejskiej;

po wystuchaniu Rady Stanu (sekcja socjalna),

postanawia, co nastepuje:

Artykul 1

I. W rozdziale I tytutlu II ksiegi I czeSci piatej kodeksu zdrowia publicznego wprowadza sie
nastepujgce zmiany:

1. Sekcja 19 staje sie sekcja 20, obejmujacg art. R. 5121-222 ktory staje sie art. R. 5121-223;
2. Zostaje ona zastapiona sekcjg 19 w brzmieniu:
»Sekcja 19:
,» Leki specjalne

SJArtykut R. 5121-222. — Do celéw stosowania art. L. 5121-1 pkt 3 akapit drugi minister
wiasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii Dyrektora Generalnego Krajowej Agencji
ds. Bezpieczenstwa Produktow Leczniczych i Produktow Zdrowotnych, zatwierdza, w drodze
zarzadzenia, produkcje lekow specjalnych.

»Zarzadzenie przestaje obowigzywac automatycznie z dniem udostepnienia danego produktu
leczniczego, zgodnie z publikacja na witrynie internetowej Agencji.”;

II. Po art. R. 5124-49-6 dodaje sie art. R. 5124-49-7 i R. 5124-49-8 w brzmieniu:

JArtykub R. 5124-49-7. — Srodki w zakresie zdrowia zwierzat podjete przez Dyrektora
Generalnego Krajowej Agencji ds. Bezpieczenstwa Produktow Leczniczych i Produktéw
Zdrowotnych w celu zapewnienia dostaw produktow leczniczych o duzym znaczeniu
terapeutycznym zgodnie z art. L. 5121-33-3 dotycza dostosowania dystrybucji, przywozu
alternatywnych produktéw leczniczych lub wszelkich innych $rodkéw o réwnowaznym
skutku.

,Decyzja Dyrektora Generalnego Agencji okreSla przedzial czasu, w ktorym posiadacze
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i przedsiebiorstwa farmaceutyczne obstugujace takie
produkty lecznicze musza przestrzega¢ zaleconych Srodkow w zakresie zdrowia zwierzat, a
takze procedury znoszenia tych srodkow. ”;

SArtykut R. 5124-49-8. — 1. — Oswiadczenie o zawieszeniu lub zaprzestaniu wprowadzania
do obrotu produktu leczniczego o duzym znaczeniu terapeutycznym zgodnie z art. L. 5124-6



ust. II sporzadza sie zgodnie z wytycznymi okreslonymi w decyzji Dyrektora Generalnego
Krajowej Agencji ds. Bezpieczenstwa Produktéw Leczniczych i Produktéw Zdrowotnych. W
oSwiadczeniu tym wymienia sie w szczegélnosci przewidywane skutki dla pacjentow z uwagi
na utrate ilosSci spowodowang zawieszeniem lub zaprzestaniem wprowadzania do obrotu
produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu na rynku francuskim oraz dostepne na rynku
alternatywne rozwigzania terapeutyczne po zawieszeniu lub zaprzestaniu wprowadzania do
obrotu.

»W terminie dwoch miesiecy od otrzymania oSwiadczenia, o ktorym mowa w poprzednim
akapicie, Dyrektor Generalny Agencji informuje posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu o0 spoczywajacym na nim obowigzku poszukiwania przedsiebiorstwa
farmaceutycznego w celu zapewnienia skutecznego wznowienia obstugi produktu
leczniczego. Dyrektor Generalny Agencji ustala date wdrozenia obowigzku i zwraca sie do
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu o przedstawienie uwag w terminie
ustalonym przez Dyrektora Generalnego Agencji.

»1I. — W celu poinformowania przedsiebiorstw farmaceutycznych posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu publikuje oswiadczenie o zamiarze przyznania obstugi lub
przekazania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu danego produktu leczniczego na
specjalnej stronie internetowej na swojej witrynie internetowej i przekazuje lacze
elektroniczne do tej strony internetowej Krajowej Agencji ds. Bezpieczenistwa Produktow
Leczniczych i Produktow Zdrowotnych.

»2Agencja publikuje wykaz przekazanych jej taczy elektronicznych.

,I1I. — Sprawozdanie, o ktorym mowa w art. L. 5124-6 ust. II pkt 3 akapit drugi sporzadza
sie zgodnie z wytycznymi okreslonymi w decyzji Dyrektora Generalnego Krajowej Agencji
ds. Bezpieczenstwa Produktow Leczniczych i Produktéw Zdrowotnych.

,Dyrektor Generalny Agencji moze zazada¢ od posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu dodatkowych informacji oprocz zawartych w sprawozdaniu.

,1V. — W terminie jednego miesigca od otrzymania sprawozdania, o ktérym mowa w ust. III,
jezeli Krajowa Agencja ds. Bezpieczenstwa Produktow Leczniczych i Produktéw
Zdrowotnych uzna, Ze potrzeba nie moze zosta¢ zaspokojona na stale, moze zwrdcic sie do
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu o nieodptatne przekazanie produkcji i
obstugi produktu leczniczego na warunkach okre$lonych w art. L. 5124-6 ust. II pkt 3.

»W terminie jednego miesigca od otrzymania takiego wniosku posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu przekazuje produkcje i obsluge produktu leczniczego zgodnie z
powyzszymi warunkami oraz informuje o tym fakcie Dyrektora Generalnego Krajowej
Agencji ds. Bezpieczenstwa Produktow Leczniczych i Produktéw Zdrowotnych. Po
otrzymaniu tej informacji Dyrektor Generalny Agencji przekazuje do zakladu
farmaceutycznego nalezacego do osoby prawnej podlegajacej prawu publicznemu, ktoéry
wyznacza, kopie dokumentacji pozwolenia na dopuszczenie do obrotu danego produktu
leczniczego. Agencja publikuje te informacje na swojej witrynie internetowe;j.

»Przekazanie produkcji i obstugi produktu leczniczego nie wplywa na obowigzki posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.



,2Pozwolenie na produkcje i obstluge jest automatycznie odnawiane na koniec kazdego
dwuletniego okresu w przypadku braku odmiennej decyzji Dyrektora Generalnego Agencji.

»Zgodnie z art. L. 5124-6 ust. II Dyrektor Generalny Agencji moze zezwoli¢ posiadaczowi
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na wczesniejsze zakonczenie takiego pozwolenia, pod
warunkiem Zze przedsiebiorstwo wprowadza do obrotu na rynku francuskim produkt
leczniczy, ktorego skladnik aktywny jest identyczny ze skladnikiem aktywnym produktu
leczniczego bedacego przedmiotem pozwolenia, na warunkach umozliwiajacych trwale
zaspokojenie zapotrzebowania.

,»V.— Zgodnie z art. L. 5124-6 ust. I, stanowiacym, Ze zaprzestanie wprowadzania do obrotu
nie moze nastagpi¢ przed uplywem okresu niezbednego do wprowadzenia rozwigzan
alternatywnych dla zaspokojenia zapotrzebowania zaspokajanego wczesniej przez
laboratorium, posiadacz lub operator doklada wszelkich staran, aby zaspokoic
zapotrzebowanie krajowe do czasu udostepnienia produktu przez nabywce.”.
Artykutl 2

Ministerstwo Pracy, Zdrowia, Solidarnosci i Rodziny jest odpowiedzialne za wykonanie
niniejszego dekretu, ktory zostanie opublikowany w Dzienniku Urzedowym Republiki
Francuskiej.

Sporzadzono w dniu:

W imieniu Premiera:

Minister Pracy, Zdrowia, Solidarnosci i Rodziny:

Catherine VAUTRIN



	NOR: xxx

