FRANCUZSKA REPUBLIKA

Ministerstvo prace, zdravotnictva,
solidarity a rodiny

Vyhlaska,

ktorou sa stanovuji rozne opatrenia na vykonavanie zakona ¢. 2023-1250
z 26. decembra 2023 o financovani socialneho zabezpecenia na rok 2024 v suvislosti
s rieSenim nedostatku liekov

NOR: xxx

Dotknutd verejnost’: Ndrodnd agentura pre bezpecnost’ liekov a zdravotnickych produktov,
drZitelia povoleni na uvedenie na trh, farmaceutické podniky uvddzajiice liek velkého
terapeutického vyznamu, farmaceutické zariadenia vo vlastnictve prdvnickej osoby, ktord sa
riadi verejnym prdvom, lekdrne, ktoré su drZitelmi povolenia uvedeného v druhom odseku
Clanku L. 5125-1-1.

Vec: Ustanovenia, ktorymi sa vykondva zdkon o financovani socidlneho zabezpecenia z roku
2024. Vo vyhldske sa stanovujii podmienky, za ktorych minister zdravotnictva vynimocne a
docasne povoli vyhldskou vyrobu Specidlnych oficindInych pripravkov vymedzenych v bode 3
Clanku L. 5121-1 zdkonnika o verejnom zdravi na rieSenie nedostatku zdsob lieku velkého
terapeutického vyznamu alebo ukoncenia jeho uvddzania na trh alebo na riesenie hrozby
alebo vdzinej zdravotnej krizy. V texte sa stanovuju aj typy opatreni tykajicich sa zdravia
zvierat, ktoré moZe agentura prijat’ s cielom zabezpecit' primeranu a nepretrZiti dodadvku
drZitelmi a prevddzkovatel'mi povolenia na uvedenie na trh a prevddzkovatel'mi podla ¢lanku
L. 5121-33-3 zdkonnika o verejnom zdravi. V texte sa tieZ podrobne opisuje sporové konanie,
na konci ktorého méZe agentiira prijat’ tieto opatrenia. Napokon sa vo vyhldske stanovuju
podmienky na vykonanie povinnosti stanovenej v clanku L. 5124-6 zdkonnika o verejnom
zdravi, aby podniky, ktoré su drZitelmi alebo prevddzkovatel’mi povoleni na uvedenie na trh,
ktoré prestavaju uvddzat’ na trh lieky velkého terapeutického vyznamu, ktoré uZ nie su
predmetom patentovej ochrany, vyuZili vSetky svoje prostriedky na ndjdenie kupujtceho.
Urcuju sa v nej aj podmienky, za ktorych méZe agentura poZiadat’ podniky, ktoré su drZitelmi
alebo prevdadzkovatelmi povoleni na uvedenie na trh, aby na docasné obdobie bezplatne
poskytli verejnej farmaceutickej Struktire vyrobu a prevddzku lieku s cieflom umoznit
kontinuitu doddvok na franctizsky trh.

Nadobudnutie tcinnosti: Text nadobtda ticinnost’ driom nasledujticim po jeho uverejneni.

Uplatriovanie: Vyhldska sa prijima podla bodu 3 ¢lanku L. 5121-1, ¢ldnku L. 5121-33-3 a
Clanku L. 5124-6 zdkonnika o verejnom zdravi, zmeneného Clankami 71, 72 a 77 zdkona C.
2023-1250 z 26. decembra 2023 o financovani socidlneho zabezpecenia na rok 2024.

Predseda vlady,
na zaklade spravy ministerky prace, zdravotnictva, solidarity a rodiny,

so zretefom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra
2001, zmenend smernicou 2004/27/ES z 31. marca 2004, ktorou sa ustanovuje zakonnik
Spolocenstva o humannych liekoch, a najma na jej clanky 5 a 81,

so zretefom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 z 9.
septembra 2015, ktorou sa stanovuje postup pri poskytovani informéacii v oblasti technickych
predpisov a pravidiel vztahujtcich sa na sluzby informacnej spolocnosti,



so zretel'om na zakonnik o verejnom zdravi, najma na jeho ¢lanky L.5121-31, L..5121-
33-3 a L.5124-6,

so zretelom na zakon ¢. 2023-1250 z 26. decembra 2023 o financovani socidlneho
zabezpecenia na rok 2024,

so zretefom na oznamenie €. 2024/XXX/FR z XXX adresované Europskej komisii,

po vypocuti Statnej rady (socialny odbor),

tymto vydava tito vyhlasku:

Clanok 1
I. Kapitola I hlavy II knihy I piatej Casti zakonnika o verejnom zdravi sa meni takto:

1. oddiel 19 sa stava oddielom 20, ktory zahffia ¢lanok R. 5121-222, ktory sa stava ¢lankom
R. 5121-223;

2. obnovuje sa oddiel 19, ktory ma toto znenie:
, Oddiel 19:
,,Specidlne oficindlne pripravky

,Cldnok R. 5121-222. — Na ucely uplatiiovania druhého odseku bodu 3 ¢lanku L. 5121-1
minister zodpovedny za zdravotnictvo vyhlaSkou povoluje vyrobu Speciadlnych oficindlnych
pripravkov po ziskani stanoviska generalneho riaditela Narodnej agentiry pre bezpecnost
liekov a zdravotnickych produktov.

,Nariadenie automaticky straca ucinnost’ diiom, kedy bude prislusny liek k dispozicii, ako je
uverejnené na webovom sidle agentury.*;

II. Za ¢lanok R. 5124-49-6 sa vkladaju ¢lanky R. 5124-49-7 a R. 5124-49-8 v tomto zneni:

,Cldnok R. 5124-49-7. — Opatrenia tykajiice sa zdravia zvierat prijaté generalnym riaditefom
Narodnej agenttry pre bezpecnost’ liekov a zdravotnickych produktov s ciefom zabezpecit
dodavku lieku velkého terapeutického vyznamu podla clanku L. 5121-33-3 sa tykaju
prisposobenia distribucie, dovozu alternativnych liekov alebo akéhokol'vek iného opatrenia s
rovnocennym ucinkom.

,»V rozhodnuti generalneho riaditel’a agenttry sa stanovi lehota, v ramci ktorej musia drZitelia
povolenia na uvedenie na trh a farmaceutické spoloCnosti prevadzkujice tieto lieky
dodrZiavat' predpisané opatrenia tykajice sa zdravia zvierat a postupy na zruSenie tychto
opatreni. “;

,Clanok R. 5124-49-8. — 1. — Vyhlasenie o pozastaveni alebo ukonéeni uvéadzania lieku
vel'kého terapeutického vyznamu na trh uvedené v ¢lanku L. 5124-6 oddiele II sa vypracuje v
sulade s usmerneniami stanovenymi rozhodnutim generalneho riaditefla Narodnej agentury
pre bezpecnost liekov a zdravotnickych produktov. V tomto vyhlaseni sa uvedi najmé
predvidatelné dosledky pre pacientov vzhladom na stratu objemu, ktort predstavuje
pozastavenie alebo ukoncenie uvadzania farmaceutickej Speciality na francuzsky trh, a
terapeutické alternativy dostupné na trhu po pozastaveni alebo ukonceni uvadzania na trh.



,Generadlny riaditel agentiry do dvoch mesiacov od prijatia vyhlasenia uvedeného v
predchadzajicom odseku informuje drZitela povolenia na uvedenie na trh o jeho povinnosti
vyhl'adat’ farmaceuticki spolocnost’ s ciefom zabezpecit’ G¢inné obnovenie prevadzky lieku.
Generalny riaditel’ agenttry stanovi datum splnenia povinnosti a vyzve drZitel'a povolenia na
uvedenie na trh, aby predloZil svoje pripomienky v lehote, ktort stanovi generalny riaditel
agentury.

,1I. — Na ucely informovania farmaceutickych spolocnosti drZitel povolenia na uvedenie na
trh uverejni vyhldsenie o svojom zamere udelit' prevadzku alebo previest povolenie na
uvedenie na trh pre prislusny liek na osobitnej webovej stranke na svojom webovom sidle a
oznami elektronicky odkaz na tito webovi stranku Narodnej agenttre pre bezpec¢nost' liekov
a zdravotnickych produktov.

,»2Agentdra uverejni zoznam elektronickych odkazov, ktoré jej boli oznamené.

,I1I. — Sprava uvedena v druhom odseku bodu 3 oddielu II ¢lanku L. 5124-6 sa vypracuje v
stlade s usmerneniami stanovenymi rozhodnutim generalneho riaditela Narodnej agentury
pre bezpecnost’ liekov a zdravotnickych produktov.

,Generdlny riaditel' agentiry moZe od drzitefa povolenia na uvedenie na trh poZadovat
dodato¢né informacie k tym, ktoré su uvedené v sprave.

,1V.— Narodna agenttira pre bezpecnost’ liekov a zdravotnickych produktov méZe do jedného
mesiaca od prijatia spravy uvedenej v oddiele III, ak usudi, Ze potrebu nemoZno trvalo
uspokojit, poZiadat’ drZitela povolenia na uvedenie na trh, aby bezplatne povolil vyrobu a
pouZzivanie lieku za podmienok stanovenych v bode 3 oddielu IT ¢lanku L. 5124-6.

,Do0 jedného mesiaca od prijatia takejto Ziadosti drZitel povolenia na uvedenie na trh udeli
koncesiu na prevadzku a vyrobu lieku za uvedenych podmienok a informuje o tom
generalneho riaditel'a Narodnej agentury pre bezpecnost’ liekov a zdravotnickych produktov.
Generalny riaditel’ agenttry zaSle po prijati tychto informacii farmaceutickému zariadeniu vo
vlastnictve pravnickej osoby, ktora sa riadi verejnym pravom, ktoru urci, kopiu dokumentacie
k povoleniu na uvedenie prisluSného lieku na trh. Agentura tieto informdcie uverejni na
svojom webovom sidle.

,Koncesia na prevadzku a vyrobu nema vplyv na povinnosti drZitel'a povolenia na uvedenie
na trh.

,Koncesia na prevadzku a vyrobu sa automaticky obnovuje na konci kazdého dvojrocného
obdobia, ak generalny riaditel’ agenttiry nerozhodne inak.

,V stlade s ¢lankom L. 5124-6 oddielom II modZe generdlny riaditel' agentiry povolit’
drZitel'ovi povolenia na uvedenie na trh predcasne ukoncit™ tito koncesiu za predpokladu, Ze
nejaky podnik uvadza na francizsky trh liek, ktorého Gc¢innd zlozka je totoZna s ucinnou
zloZkou lieku, ktory bol predmetom koncesie, za podmienok, ktoré umoZiiuju pokryt’ potrebu
na trvalom zaklade.



,»V.—Podl'a oddielu I ¢lanku L. 5124-6, v ktorom sa stanovuje, Ze ukoncenie uvadzania na trh
sa nemoze uskutocnit’ pred uplynutim obdobia potrebného na zavedenie alternativnych rieSeni
na pokrytie potreby, ktori dovtedy laboratérium uspokojovalo, drZitel' alebo prevadzkovatel
vynaloZi maximalne usilie na pokrytie vnutroStatnej potreby, kym wvyrobok neposkytne
kupujuci.”.

Clanok 2

Za vykonéavanie tejto vyhlasky, ktord bude uverejnend v Uradnom vestniku Francizskej
republiky, zodpoveda ministerstvo prace, zdravotnictva, solidarity a rodiny.

Dna:

Za predsedu vlady:

Ministerka prace, zdravotnictva, solidarity a rodiny:

Catherine VAUTRIN



	NOR: xxx

