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3A. SCIDE/SQUALPI - Pole 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 - Pharmazeutika und Kosmetika

5. Dekret zur Festlegung verschiedener MaBnahmen fir die Durchfiihrung des Gesetzes Nr. 2023-1250 vom
26. Dezember 2023 Uber die Finanzierung der sozialen Sicherheit flr 2024 im Hinblick auf die Behebung von
Arzneimittelengpassen

6. Arzneimittel.

8. Der Entwurf des Dekrets wird gemaR den Artikeln 71, 72 und 77 des Gesetzes Nr. 2023-1250 vom 26. Dezember 2023
Uber die Finanzierung der sozialen Sicherheit fiir 2024 (Gesetzes uber die Finanzierung der sozialen Sicherheit flir 2024)
angenommen.

Er legt auf regulatorischer Ebene die folgenden Mechanismen zur Behebung von Arzneimittelengpassen fest: - die
speziellen offizinalen Zubereitungen; - die Mallnahmen zur Tiergesundheit, die die Nationale Behdrde fir die Sicherheit
von Arzneimitteln und Gesundheitsprodukten (ANSM) im Falle einer Unterbrechung oder der Gefahr einer Unterbrechung
der Versorgung mit einem Arzneimittel von bedeutendem therapeutischen Interesse ergreifen kann, um eine
angemessene und kontinuierliche Versorgung der Inhaber und Betreiber von Genehmigungen flir das Inverkehrbringen
zu gewabhrleisten; - die Mallnahmen, die im Falle einer geplanten Einstellung des Inverkehrbringens ausgereifter
Arzneimittel von bedeutendem therapeutischen Interesse, der sogenannten ,Flaorange-MaBnahme*, die
Wiederaufnahme der Tatigkeiten erleichtern.

Er legt zunachst die Bedingungen fest, unter denen der fiir die Gesundheit zustandige Minister ausnahmsweise und
vortbergehend durch Dekret die Durchfiihrung von speziellen offizinalen Zubereitungen genehmigt, um den Mangel an
Bestanden eines Arzneimittels von bedeutendem therapeutischen Interesse oder die Einstellung dessen
Inverkehrbringens zu bewaltigen oder eine ernsthafte Gesundheitsbedrohung oder Krise zu bewaltigen. Der Minister
muss zunachst die Stellungnahme des Generaldirektors der Nationalen Behdrde fiir die Sicherheit von Arzneimitteln und
Gesundheitsprodukten einholen. Der Beschluss tritt automatisch an dem Tag auler Kraft, an dem das betreffende
Arzneimittel in der auf der Website der Behérde verdffentlichten Form bereitgestellt wird.

Anschliefend werden die Arten von MaRnahmen zur Tiergesundheit, dargelegt, die der Generaldirektor der Nationalen
Behorde fiir die Sicherheit von Arzneimitteln in Anwendung von Artikel L. 5121-33-3 des Gesundheitsgesetzbuches
ergreifen kann, um eine angemessene und kontinuierliche Versorgung durch die Inhaber und Betreiber von
Genehmigungen flr das Inverkehrbringen zu gewahrleisten. In dem Text wird auch das kontradiktorische Verfahren
beschrieben, zu dessen Ende die Behorde diese MaBnahmen ergreifen kann.

SchlieBlich werden in dem Textentwurf die Bedingungen flir die Umsetzung der Verpflichtung, einen Kaufer vom Inhaber
der Genehmigung flr das Inverkehrbringen zu suchen, der das Inverkehrbringen eines ausgereiften Arzneimittels von
bedeutendem therapeutischen Interesse einstellt, klargestellt, wenn die verflgbaren therapeutischen Alternativen nicht
ermoglichen, den Bedarf auf nachhaltige Weise zu decken. In dem Bericht werden daher die Verfahren flr die Erklarung
vorhersehbarer Auswirkungen auf den franzésischen Markt durch die Labore, die Verfahren flr die Veréffentlichung des
Forschungsangebots und das Muster des Berichts beschrieben, in dem die zur Suche nach einem Kaufer ergriffenen
MaBnahmen, die eingegangenen Angebote und flr jedes dieser Angebote die Griinde angegeben sind, die sie zu ihrer
Annahme oder Ablehnung veranlasst haben. AuBerdem werden die Bedingungen festgelegt, unter denen die Behérde
Labore ersuchen kann, einer 6ffentlichen Arzneimitteleinrichtung fir einen befristeten Zeitraum kostenlos die Herstellung
und den Betrieb des Arzneimittels zu gewahren, um die Kontinuitat der Versorgung des franzdsischen Marktes zu
gewahrleisten.

9. Der Dekretentwurf ist Teil der MaBnahmen zur Bekampfung von Bestandsengpassen, um sie besser vorhersehen und



EUROPEAN COMMISSION

Directorate-General for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs
Single Market Enforcement

Notification of Regulatory Barriers

bewaltigen zu kénnen und so die Kontinuitat der Patientenbehandlung zu gewahrleisten.

Der Ansatz der speziellen offizinalen Zubereitungen basiert auf Rickmeldungen aus der Herstellung von Amoxicillin-
Zubereitungen in den letzten beiden Wintersaisonen. Dieser Ansatz ermdglicht es, die Bedingungen flr die Nutzung von
speziellen offizinalen Zubereitungen in Ausnahmefallen abzustecken, um die Produktion und Abgabe durch Apotheker
unter homogenen Qualitats- und Sicherheitsbedingungen zu ermdglichen.

Um der Herausforderung fiir die éffentliche Gesundheit zu begegnen, die der Abbau von Spannungen bei der Versorgung
mit Arzneimitteln darstellt, wird anschlieBend vorgeschlagen, die Befugnisse des Generaldirektors der Nationalen
Behdrde fir die Sicherheit von Arzneimitteln und Gesundheitsprodukten im Bereich Tiergesundheit zu starken, damit sie
Pharmaunternehmen dazu zwingen kann, bestimmte MaBnahmen zu ergreifen, was sie bisher nicht tun konnte. Diese
MaBnahmen betreffen die Anpassung des Vertriebskanals, die Einfuhr alternativer Arzneimittel oder jede andere
MaBnahme gleicher Wirkung. Es ist wichtig, klarzustellen, dass sie nicht versuchen werden, den Zugang zum Markt fir
Arzneimittel zu sperren, sondern eine mdglichst genaue Deckung der Bediirfnisse der Bevélkerung im Zusammenhang
mit Stérungen zu gewahrleisten.

SchlieBlich heiBt es im Bericht des Senats vom Juli 2023 Uber Arzneimittelengpasse und im Beschluss der franzdsischen
pharmazeutischen Industrie, dass nach Angaben der Nationalen Akademie flir Pharmazie 71 % der Pharmaunternehmen
die Vermarktung einiger ihrer Arzneimittel in Frankreich infrage stellen wiirden oder bereits beschlossen hatten, dies zu
tun. Die nationale Gewerkschaft, die Generika vertritt (Gemme), ermittelte ,fast 700 pharmazeutische Aufmachungen mit
geringer oder gar keiner Rentabilitat, deren Einstellung kurz- oder mittelfristig geplant ist, d. h. etwa 12 % des Volumens
der derzeit vermarkteten Generika, hauptsachlich Arzneimittel von bedeutendem therapeutischen Interesse”. Diese
Zahlen geben einen Uberblick iiber das AusmaR des Trends zur Aufgabe reifer Produkte durch Labore. Um die Kontinuitat
des Behandlungsangebots fir Patienten zu gewahrleisten, wird daher vorgeschlagen, Unternehmen, die Inhaber von
Genehmigungen flr das Inverkehrbringen sind oder solche Zulassungen betreiben, zu ermachtigen, das Inverkehrbringen
ausgereifter Arzneimittel von bedeutendem therapeutischen Interesse einzustellen.

Die Umsetzung solcher MaBnahmen reagiert auf eine echte Herausforderung flr die 6ffentliche Gesundheit und
ermaglicht die Vorwegnahme von MalBnahmen, eine effizientere Bewaltigung von Engpassen durch die Nationale Behérde
flr die Sicherheit von Arzneimitteln und Gesundheitsprodukten und als letztes Mittel die Herstellung lebenswichtiger
Arzneimittel in kurzer Zeit im Falle eines Bruchs auf franzdsischem Hoheitsgebiet.

Dieser verfligende Teil ist auch verhaltnismaRig:

- Der Ansatz der speziellen offizinalen Zubereitungen wird erst ausgeldst, wenn alle MaBnahmen zur Behebung von
Engpassen mit Arzneispezialitaten umgesetzt und ausgeschopft sind. AuBerdem handelt es sich um eine zeitlich
begrenzte MaBnahme, um den Mangel an einer Arzneispezialitat auszugleichen, damit Patienten versorgt werden
kénnen. Die Produktion wird eingestellt, sobald die Arzneispezialitat wieder in ausreichender Menge verfligbar ist, um den
nationalen Bedarf zu decken. Diese Bestimmung beruht auf den Ausnahmefallen gemaR Artikel 5 der

Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fur Humanarzneimittel im Hinblick auf die Befriedigung besonderer Bediirfnisse bei
Nichtverflgbarkeit eines Arzneimittels und im Fall einer Notlage im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit. Diese speziellen
offizinalen Zubereitungen unterliegen nach Untersuchung des Patienten durch den verschreibenden Arzt einer arztlichen
Verschreibung.

- Die MaRBnahmen zur Tiergesundheit sollen in keiner Weise den Zugang zum Markt fir Arzneimittel verhindern, die sich
zudem in einer Spannungs- oder Bruchsituation befinden. In einer Situation, in der die Verfligbarkeit von Produkten
begrenzt ist, besteht das Ziel darin, eine gerechtere und prazisere Deckung der gesundheitlichen Bedurfnisse der
Bevdlkerung zu gewahrleisten. Dartber hinaus wird im Falle einer MaBnahme, die ein Unternehmen beeintrachtigt, durch
das Verfahren sichergestellt, dass den betreffenden Wirtschaftszweigen alle Garantien fur Rechtssicherheit gegeben
werden. Der Generaldirektor der Nationalen Behdrde flr die Sicherheit von Arzneimitteln wird ein widersprichliches
Verfahren einleiten, und in der Entscheidung des Generaldirektors der Nationalen Behdérde flr die Sicherheit von
Arzneimitteln werden die Einzelheiten der Aufhebung der Manahmen zur Tiergesundheit festgelegt.

- Die Verpflichtung, einen Kaufer zu finden, gilt nur in seltenen Fallen, in Ermangelung ausreichender therapeutischer
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Alternativen und nach Analyse durch die Nationale Behérde fiir die Sicherheit von Arzneimitteln. SchlieRlich wird dieses
System beendet, sobald dasselbe oder ein ahnliches Arzneimittel, das eine dauerhafte Abdeckung erfordert, auf dem
franzosischen Markt erhéltlich ist. Ebenso wird die Verpflichtung zur kostenlosen Ubertragung der Herstellung und des
Betriebs des Arzneimittels durch den Inhaber der Genehmigung fir das Inverkehrbringen nur als letztes Mittel auferlegt,
wenn der Inhaber der Genehmigung fur das Inverkehrbringen kein pharmazeutisches Unternehmen finden kann, um die
wirksame Wiederaufnahme des Betriebs des Arzneimittels zu gewahrleisten, und eine voribergehende MaRnahme
darstellt. Sobald ein alternatives Arzneimittel auf dem franzésischen Markt in Verkehr gebracht wird und es erméglichen
wird, den Bedarf an Arzneimitteln dauerhaft zu decken, kann der Inhaber der Genehmigung fur das Inverkehrbringen die
Konzession vorzeitig beenden.

10. Verweise auf Referenztexte: Es liegen keine Grundlagentexte vor
11. Nein

12.

13. Nein

14. Nein

15. Nein

16.
TBT-Aspekt: Nein

SPS-Aspekt: Nein
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