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3A. SCIDE/SQUALPI - Péle Normalisation et réglementation des produits
Bat. Sieyés -Teledoc 143

61, Bd Vincent Auriol

75703 PARIS Cedex 13

3B. Ministere du travail, de la santé, des solidarités et des familles

Direction générale de la santé

Sous-direction politique des produits de santé et qualité des pratiques et des soins (PP)
Bureau du médicament (PP2)

14, Avenue Duquesne

75007 PARIS
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4.2025/0138/FR - COOP - Laegemidler og kosmetik

5. Dekret om forskellige foranstaltninger til gennemfgrelse af lov nr. 2023-1250 af 26. december 2023 om finansiering af
social sikring for 2024 vedrgrende afhjaelpning af mangel pa laegemidler

6. Leegemidler

7.

8. Udkastet til dekret er vedtaget i henhold til artikel 71, 72 og 77 i lov nr. 2023-1250 af 26. december 2023 om
finansiering af social sikring for 2024 (LFSS for 2024).

Den fastsaetter pa reguleringsniveau falgende mekanismer til afhjeelpning af mangel pa leegemidler: — de saerlige
officinelle preeparater (POS) — de dyresundhedsmaessige foranstaltninger, som det nationale agentur for lsegemidlers og
sundhedsprodukters sikkerhed (ANSM) kan treeffe i tilfeelde af en afbrydelse eller risiko for en afbrydelse af forsyningen af
et leegemiddel af vaesentlig terapeutisk interesse (MITM), for at sikre passende og kontinuerlig forsyning fra indehaverne
og operatgrerne af markedsfgringstilladelser — foranstaltninger til at lette genoptagelsen af aktiviteterne i tilfeelde af et
planlagt ophar af markedsfgringen af modne MITM'er, kendt som "Florange-foranstaltningen".

Den preeciserer for det farste de betingelser, hvorunder sundhedsministeren undtagelsesvis og midlertidigt ved dekret
giver tilladelse til at gennemfgre POS med henblik pa at afhjaelpe manglen pa lagre i et MITM eller bringe
markedsfgringen heraf til opher eller handtere en alvorlig sundhedstrussel eller -krise. Ministeren skal farst indhente en
udtalelse fra generaldirektaren (GD) for ANSM. Bekendtggrelsen ophgrer automatisk med at have virkning fra den dato,
hvor det pagaeldende laegemiddel gares tilgaengeligt, som offentliggjort pa styrelsens hjemmeside.

Den fastseetter derefter de typer dyresundhedsforanstaltninger, som ANSM's generaldirektorat kan treeffe for at sikre en
passende og kontinuerlig forsyning fra indehavere og operatgrer af markedsfgringstilladelser i henhold til artikel L.
5121-33-3 i lov om offentlig sundhed. Teksten indeholder ogsa naermere oplysninger om den kontradiktoriske procedure,
efter hvilken agenturet kan traeffe disse foranstaltninger.

Endelig preeciserer udkastet betingelserne for gennemfgrelsen af forpligtelsen til at ansage om en kgber af indehaveren
af markedsfgringstilladelsen, der stopper markedsfgringen af en moden MITM, hvis de tilgaengelige terapeutiske
alternativer ikke gar det muligt at daekke behovet pd en baeredygtig made. Den beskriver saledes procedurerne for
laboratoriernes anmeldelse af forventede virkninger pa det franske marked, procedurerne for offentliggerelse af
forskningstilbuddet og modellen til rapporten med angivelse af de foranstaltninger, der er truffet for at sgge efter en
keber, de modtagne tilbud og for hvert af dem grundene til, at de har accepteret eller afvist det. Den fastsaetter ogsa
betingelserne for, at agenturet kan anmode laboratorier om i en midlertidig periode gratis at give en offentlig
leegemiddelstruktur tilladelse til fremstilling og drift af laegemidlet for at sikre kontinuiteten i forsyningen til det franske
marked.

9. Udkastet til dekret er en del af foranstaltningerne til bekeempelse af lagermangel for at ggre det muligt bedre at
forudse og forvalte dem med det formal at sikre kontinuiteten i patientbehandlingen.

POS-ordningen er baseret pa tilbagemeldinger fra produktionen af amoxicillinpreeparater i de sidste to vintersaesoner.
Udstyret gar det muligt undtagelsesvis at fastleegge betingelserne for anvendelse af POS for at ggre det muligt for
apotekere at fremstille og udlevere laegemidler under ensartede kvalitets- og sikkerhedsforhold.

For at imgdega den folkesundhedsmaessige udfordring, der er forbundet med handteringen af spaendingerne i
laegemiddelforsyningen, foreslas det derefter at styrke ANSM's generaldirektorats befgjelser pd dyresundhedsomradet for
at seette det i stand til at tvinge medicinalvirksomheder til at vedtage specifikke foranstaltninger, hvilket det hidtil ikke
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har veeret i stand til. Disse foranstaltninger vil vedrgre tilpasning af distributionskanalen, import af alternative laegemidler
eller enhver anden foranstaltning med tilsvarende virkning. Det er vigtigt at praecisere, at de ikke vil sgge at blokere
adgangen til markedet for laegemidler, men at sikre den bedst mulige deekning af befolkningens behov i en situation med
forstyrrelser.

Endelig fremgar det af senatets rapport fra juli 2023 om mangel pa lseegemidler og den franske lseegemiddelindustris valg,
at 71 % af leegemiddelvirksomhederne ifglge det nationale akademi for apoteker ville seette spgrgsmalstegn ved
markedsfgringen af nogle af deres lsegemidler i Frankrig eller allerede har besluttet at ggre det. Den nationale
fagforening, der repraesenterer generiske laegemidler (Gemme), identificerede "naesten 700 farmaceutiske
praasentationsformer med ringe eller ingen rentabilitet, hvis ophgr vi pataenker pa kort eller mellemlang sigt, dvs. ca.
12% af de maengder generiske laagemidler, der i gjeblikket markedsfagres - hovedsagelig MITM'er". Disse tal giver et
overblik over omfanget af tendensen til, at laboratorier opgiver modne produkter. For at sikre kontinuiteten i forsyningen
af behandlinger til patienter foreslas det derfor at give virksomheder, der er indehavere af eller anvender
markedsferingstilladelser, befgjelse til at ophgre med markedsferingen af modne MITM'er.

Gennemfgrelsen af sddanne foranstaltninger er en reaktion pa en reel udfordring for folkesundheden og vil gare det
muligt at foregribe foranstaltninger, mere effektiv hdndtering af mangler ved det nationale sundhedsagentur (ANSM) og,
som en sidste udvej, fremstilling af livsvigtige laegemidler pa kort tid i tilfeelde af brud pa fransk omrade.

Disse dispositive bestemmelser er ogsa forholdsmaessige:

- de dispositive bestemmelser om salgssteder udlgses farst, nar alle Igsninger til afhjeelpning af mangler ved hjeelp af
medicinske specialiteter er blevet gennemfart og udtemt. Det er desuden en tidsbegraenset foranstaltning, der skal
kompensere for mangel pa en farmaceutisk specialitet med henblik pa at kunne forsyne patienterne. Produktionen
ophgrer, sa snart den farmaceutiske specialitet igen er tilgaengelig i tilstraekkelige maengder til at deekke nationale
behov. Denne bestemmelse er baseret pa de undtagelser, der er fastsat i artikel 5 i Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en feellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler med
henblik pa at opfylde szerlige behov som falge af, at et leegemiddel ikke er til rddighed, og i tilfaelde af en
folkesundhedsmaessig krisesituation. Disse POS'er er receptpligtige efter den ordinerende lseges undersggelse af
patienten.

— de dyresundhedsmaessige foranstaltninger har pa ingen made til formal at blokere adgangen til markedet for
leegemidler, som i gvrigt befinder sig i en situation med spaendinger eller brud. | en situation, hvor tilgeengeligheden af
produkter er begraenset, er malet at sikre en mere retfeerdig og bedre daekning af befolkningens sundhedsbehov. |
tilfaelde af en foranstaltning, der har en negativ indvirkning pa en virksomhed, vil proceduren desuden sikre, at alle
garantier for retssikkerheden gives til de bergrte industrier. ANSM's generaldirektorat vil indlede kontradiktoriske
procedurer, og ANSM's generaldirektorats afggrelse vil fastsaette de naermere bestemmelser for ophaevelse af
dyresundhedsforanstaltningen.

- forpligtelsen til at finde en kaber finder kun anvendelse i sjzeldne tilfeelde, hvis der ikke findes tilstraekkelige
terapeutiske alternativer, og efter en analyse foretaget af ANSM. Endelig vil denne ordning ophgre, sa snart det samme
laegemiddel eller et lignende laegemiddel, der ger det muligt permanent at deekke behovet, er tilgaengeligt pa det franske
marked. P& samme made vil forpligtelsen for indehaveren af markedsfaringstilladelsen til vederlagsfrit at overdrage
fremstillingen og driften af laegemidlet kun blive palagt som en sidste udvej, nar indehaveren af
markedsfgringstilladelsen ikke er i stand til at finde en leegemiddelvirksomhed, der kan sikre en effektiv genoptagelse af
driften af laegemidlet, og vil udgere en midlertidig foranstaltning. Sa snart et alternativt laegemiddel markedsfares pa det
franske marked og ger det muligt at deekke behovet for laegemidler pa et varigt grundlag, kan indehaveren af
markedsfaringstilladelsen ophaeve koncessionen fgr tiden.

10. Henvisninger til referencetekster: Der foreligger ingen referencedokumenter
11. Nej

12.
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13. Nej
14. Nej
15. Nej

16.
TBT-aspekt: Nej

SPS-aspekt: Nej
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