REPUBLICA FRANCESA

Ministério do Trabalho, da Saude, da
Solidariedade e da Familia

Decreto

que estabelece varias medidas de aplicacao da Lei n.° 2023-1250, de 26 de
dezembro de 2023, relativa ao financiamento da seguranca social para 2024 no que
respeita ao combate a escassez de medicamentos

NOR: xxx

Grupos abrangidos: Agéncia Nacional para a Seguranga dos Medicamentos e Produtos de
Satide, titulares de autorizacbes de introdugdo no mercado, empresas farmacéuticas que
explorem um medicamento de grande interesse terapéutico, estabelecimentos farmacéuticos
detidos por uma pessoa coletiva de direito ptblico, farmdcias titulares da autorizagcdo
referida no artigo L. 5125-1-1, segundo pardgrafo.

Assunto: Disposicées de aplicagdo da lei relativa ao financiamento da seguranca social para
2024. O decreto define as condicbes em que o ministro responsdvel pela saude, a titulo
excecional e tempordrio, autoriza, por despacho, a produg¢do de preparacgdes oficinais
especiais definidas no artigo L. 5121-1, ponto 3, do Cédigo da Satide Publica para fazer face
a rutura de existéncias de um medicamento de grande interesse terapéutico ou a cessagdo da
sua comercializagdo ou para fazer face a uma ameaga ou a uma crise sanitdria grave. O
texto prevé também os tipos de medidas de policia sanitdria que a Agéncia pode tomar para
garantir um aprovisionamento adequado e continuo pelos titulares e exploradores de
autorizagdes de introdugdo no mercado, nos termos do artigo L. 5121-33-3 do Cddigo da
Saude Publica. O texto especifica igualmente o procedimento do contraditorio no final do
qual a Agéncia pode tomar essas medidas. Por tltimo, o decreto fixa as condicbes de
aplicagdo da obrigagdo, prevista no artigo L. 5124-6 do Cddigo da Satide Publica, de as
empresas titulares ou exploradoras de uma autorizagdo de introdu¢do no mercado que
suspendam a comercializagdo de medicamentos de grande interesse terapéutico, que jd ndo
estejam protegidos por patentes, de fazerem tudo o que estiver ao seu alcance para
encontrarem um comprador. Especifica as condigées em que a Agéncia pode solicitar as
empresas titulares ou exploradoras de autorizagées de introdugdo no mercado que
concedam, a titulo gratuito e por um periodo tempordrio, a uma estrutura farmacéutica
publica, o fabrico e a exploracdo do medicamento, a fim de permitir a continuidade do
aprovisionamento do mercado francés.

Entrada em vigor: O texto entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicagdo.

Aplicagdo: O decreto é adotado nos termos do artigo L. 5121-1, ponto 3, do artigo L. 5121-
33-3 e do artigo L. 5124-6 do Cddigo da Satide Publica, com a redag¢do que lhes foi dada
pelos artigos 71.°, 72.° e 77.° da Lei n.° 2023-1250, de 26 de dezembro de 2023, relativa ao
financiamento da seguranca social para 2024.

O primeiro-ministro,
Sobre o relatorio da ministra do Trabalho, da Sadde, da Solidariedade e da Familia,

Tendo em conta a Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de
novembro de 2001, com a redacdo que lhe foi dada pela Diretiva 2004/27/CE de 31 de marco



de 2004, que estabelece um c6digo comunitario relativo aos medicamentos para uso humano,
nomeadamente os artigos 5.° e 81.%

Tendo em conta a Diretiva (UE) 2015/1535 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
9 de setembro de 2015, relativa a um procedimento de informacdo no dominio das
regulamentacdes técnicas e das regras relativas aos servicos da sociedade da informacao;

Tendo em conta o Codigo da Saidde Publica, nomeadamente os artigos [.5121-31,
L.5121-33-3 e L.5124-6;

Tendo em conta a Lei n.° 2023-1250, de 26 de dezembro de 2023, relativa ao
financiamento da segurancga social para 2024;

Tendo em conta a notificagdo n.° 2024/XXX/FR de XXX, dirigida a Comissdao
Europeia;

Ouvido o Conselho de Estado (Departamento Social),

Decreta:

Artigo 1.°

I. A parte V, livro I, titulo II, capitulo I, do Cddigo da Satide Publica é alterada do seguinte
modo:

1) A seccdo 19 passa a ser a seccao 20, incluindo o artigo R. 5121-222, que passa a artigo
R. 5121-223;

2) A seccdo 19 passa a ter a seguinte redacao:
«Secgdo 19:
Preparacdes oficinais especiais

Artigo R. 5121-222. — Para efeitos da aplicacdo do artigo L.5121-1, ponto 3, segundo
paragrafo, o ministro responsavel pela saide autoriza, por despacho, a producdao de
preparacoes oficinais especiais, apds obter o parecer do diretor-geral da Agéncia Nacional
para a Seguranca dos Medicamentos e Produtos de Satide.

O despacho deixa de ser aplicavel automaticamente na data em que o medicamento em causa
é disponibilizado, tal como publicado no sitio Web da Agéncia. »;

II. Apés o artigo R. 5124-49-6, sao inseridos os artigos R. 5124-49-7 e R. 5124-49-8, com a
seguinte redacao:

«Artigo R. 5124-49-7. — As medidas de policia sanitaria tomadas pelo diretor-geral da
Agéncia Nacional para a Seguranca dos Medicamentos e Produtos de Saude para garantir o
aprovisionamento de um medicamento de grande interesse terapéutico, nos termos do artigo
L. 5121-33-3, dizem respeito a adaptacdo da distribuicdo, a importacdo de alternativas
medicinais ou a qualquer outra medida de efeito equivalente.

A decisao do diretor-geral da Agéncia deve especificar o prazo dentro do qual os titulares de
autorizacdes de introducdo no mercado e as empresas farmacéuticas que exploram esses
medicamentos tém de cumprir as medidas de policia sanitaria prescritas e os procedimentos
para o levantamento das medidas. »;



«Artigo R. 5124-49-8. — 1. — A declaracdo de suspensao ou de cessacao da comercializacao de
um medicamento de grande interesse terapéutico referido no artigo L. 5124-6, n.° II, deve ser
elaborada de acordo com as diretrizes estabelecidas por decisdao do diretor-geral da Agéncia
Nacional para a Seguranca dos Medicamentos e Produtos de Saude. Esta declaragdao deve
referir, nomeadamente, os efeitos previsiveis para os pacientes, tendo em conta a perda de
volume que representa a suspensdao ou cessacdo da comercializacdo da especialidade
farmacéutica no mercado francés e as alternativas terapéuticas disponiveis no mercado apés a
suspensao ou a cessacdao da comercializacao.

No prazo de dois meses a contar da rececao da declaracdo referida no paragrafo anterior, o
diretor-geral da Agéncia informa o titular da autorizacdo de introducao no mercado da
obrigacdo que lhe incumbe de procurar uma empresa farmacéutica para assegurar a retoma
efetiva da exploracdo do medicamento. O diretor-geral da Agéncia fixa a data de aplicacdo da
obrigacdo e convida o titular da autorizacdo de introducdo no mercado a apresentar as suas
observagdes num prazo por si fixado.

II. — Para efeitos de informacdo das empresas farmacéuticas, o titular da autorizacdo de
introdu¢do no mercado deve publicar uma declaracio da sua intencdo de conceder a
exploracgdo ou de transferir a autorizacao de introdu¢do no mercado do medicamento em causa
numa pagina Web especifica do seu sitio Web e comunicar a ligacdo eletronica para essa
pagina Web a Agéncia Nacional para a Seguranca dos Medicamentos e Produtos de Saude.

A Ageéncia publica a lista das ligacOes eletronicas que lhe sdo comunicadas.

III. — O relatério a que se refere o artigo L. 5124-6, n.° II, ponto 3, segundo paragrafo, deve
ser elaborado de acordo com as diretrizes estabelecidas por decisdo do diretor-geral da
Ageéncia Nacional para a Seguranca dos Medicamentos e Produtos de Satde.

O diretor-geral da Agéncia pode solicitar ao titular da autorizacao de introdu¢do no mercado
informacoes adicionais as contidas no relatorio.

IV. — No prazo de um més a contar da rececao do relatério referido no n.° I1l, se a Agéncia
Nacional para a Seguranca dos Medicamentos e Produtos de Saude considerar que a
necessidade ndao pode ser satisfeita de forma permanente, pode solicitar ao titular da
autorizacao de introducao no mercado que conceda, a titulo gratuito, o fabrico e a exploracao
do medicamento nas condic¢Ges previstas no artigo L. 5124-6, n.° II, ponto 3.

No prazo de um més a contar da rececdao desse pedido, o titular da autorizagdo de introducao
no mercado deve conceder a exploracdo e o fabrico do medicamento nas condi¢des acima
referidas e informar do facto o diretor-geral da Agéncia Nacional para a Seguranca dos
Medicamentos e Produtos de Satde. Apos rececao destas informacOes, o diretor-geral da
Ageéncia deve transmitir ao estabelecimento farmacéutico detido por uma pessoa coletiva de
direito publico, por ele designada, uma copia do processo de autorizacao de introdugdo no
mercado do medicamento em causa. Estas informagdes sdao publicadas pela Agéncia no seu
sitio Web.

A concessao da exploracdo e do fabrico ndo afeta as obrigacdes do titular da autorizacao de
introducdo no mercado.



A concessdo da exploragdo e do fabrico é tacitamente renovada no final de cada periodo de
dois anos, salvo decisao em contrario do diretor-geral da Agéncia.

Em conformidade com o artigo L. 5124-6, n.° II, o diretor-geral da Agéncia pode autorizar o
titular da autorizacdo de introducdo no mercado a por termo a essa ConcCessao
antecipadamente, desde que uma empresa comercialize no mercado francés um medicamento
cujo principio ativo seja idéntico ao do medicamento que foi objeto da concessdo, em
condicGes que permitam satisfazer a necessidade de forma duradoura.

V. — Nos termos do artigo L. 5124-6, n.° I, que prevé que a cessacao da comercializagdao nao
pode ocorrer antes do termo do periodo necessario para pOr em pratica as solucdes
alternativas para cobrir a necessidade anteriormente satisfeita pelo laboratorio, o titular ou o
explorador deve envidar todos os esfor¢os para cobrir a necessidade nacional até que o
produto seja disponibilizado por um comprador. ».

Artigo 2.°

A Ministra do Trabalho, da Satde, da Solidariedade e da Familia é responsavel pela aplicacao
do presente decreto, que sera publicado no Jornal Oficial da Republica Francesa.

Feito em:

Pelo Primeiro-Ministro:

A Ministra do Trabalho, da Saide, da Solidariedade e da Familia:

Catherine VAUTRIN



	NOR: xxx

