REPUBLIKEN FRANKRIKE

Ministeriet for arbetsmarknad, hilsa,
solidaritet och familjefragor

Dekret

om faststdllande av olika genomférandeatgarder for lag nr 2023-1250 av den 26
december 2023 om finansiering av social trygghet for 2024 avseende bekdmpning av
lakemedelsbrist

NOR: xxx

Berorda grupper: Den nationella ldkemedels- och hdlsoskyddsmyndigheten, innehavare av
godkdnnanden for férsdljning, ldkemedelsforetag som tillverkar ett Idkemedel av stort
terapeutiskt intresse, ldkemedelsinrdttningar som dgs av en offentligrdittslig juridisk person,
apotek som innehar det godkdnnande som avses i artikel L. 5125-1-1 andra stycket.

Arende: Bestimmelser om genomférande av 2024 drs lag om finansiering av social trygghet.
I dekretet faststdlls de villkor enligt vilka hdlsoministern, i undantagsfall och under en
begrdnsad tid, genom dekret kan godkdnna tillverkningen av sdrskilda officinella beredningar
enligt definitionen i artikel L. 5121-1 punkt 3 i folkhdlsolagen fér att hantera bristen pad ett
ldkemedel av stort terapeutiskt intresse eller upphdrandet av dess saluforing eller for att
hantera ett hot eller en allvarlig hdlsokris. I texten féreskrivs dven de typer av
djurhdlsodtgdrder som myndigheten far vidta for att sékerstdlla en Idmplig och kontinuerlig
forsorjning frdn de som innehar och hanterar godkdnnanden for forsdljning enligt artikel
L.5121-33-3 i folkhdlsolagen. Texten innehdller dven ndrmare uppgifter om det
kontradiktoriska forfarande i slutet av vilket myndigheten far vidta dessa dtgdrder. I dekretet
faststdlls slutligen villkoren for genomférandet av skyldigheten, enligt artikel L. 5124-6 i
folkhdlsolagen, fér foretag som innehar eller hanterar godkdnnanden fér forsdljning, och som
avbryter saluféringen av Idkemedel av stort terapeutiskt intresse som inte Idngre omfattas av
patentskydd, att anvéinda alla sina medel for att hitta en képare. I dekretet anges pd vilka
villkor myndigheten fdr begdra att foretag som innehar eller hanterar godkdnnanden for
forsdljning, utan kostnad och under en begrdnsad period, beviljar en offentlig
ldkemedelsinrdttning tillstdnd att tillverka och hantera Idkemedlet for att mojliggora
kontinuerlig forsérjning till den franska marknaden.

Ikrafttrddande: Texten trdder i kraft dagen efter det att den har offentliggjorts.

Tillimpning: Dekretet antas i enlighet med artikel L. 5121-1 punkt 3, artikel L. 5121-33-3
och artikel L. 5124-6 i folkhdlsolagen, i dess dndrade lydelse enligt artiklarna 71, 72 och 77 i
lag nr 2023-1250 av den 26 december 2023 om finansiering av social trygghet fér 2024.

Premidarministern foreskriver féljande,
pa grundval av rapporten fran ministern for arbetsmarknad, hélsa, solidaritet och
familjefragor,

med beaktande av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6
november 2001, i dess lydelse enligt direktiv 2004/27/EG av den 31 mars 2004 om
upprattande av gemenskapsregler for humanldkemedel, sarskilt artiklarna 5 och 81,

med beaktande av Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9
september 2015 om ett informationsforfarande betrdffande tekniska foreskrifter och
betrdffande foreskrifter for informationssamhaéllets tjanster,



med beaktande av folkhdlsolagen, sarskilt artiklarna L. 5121-31, L. 5121-33-3 och
L. 5124-6,

med beaktande av lag nr 2023-1250 av den 26 december 2023 om finansiering av
social trygghet for 2024,

med beaktande av anmdlan nr 2024/XXX/FR av den XXX till Europeiska
kommissionen,

efter att ha hort statsradet (avdelningen for sociala fragor).

Harigenom foreskrivs foljande.

Artikel 1
I. Del fem bok I avdelning II kapitel I i folkhdlsolagen ska dndras pa foljande satt:
1. Avsnitt 19 blir avsnitt 20, vilket omfattar artikel R. 5121-222, som blir artikel R. 5121-223.
2. Ett nytt avsnitt inférs som avsnitt 19 med foljande lydelse:
”Avsnitt 19:
Sdrskilda officinella beredningar

Artikel R. 5121-222. — Genom tillimpning av artikel L. 5121-1 punkt 3 andra stycket far
ministern med ansvar for hélso- och sjukvard, genom dekret, godkanna tillverkningen av
sarskilda officinella beredningar, efter att ha inhdmtat ett yttrande fran lédkemedels- och
hélsoskyddsmyndighetens generaldirektor.

Beslutet ska upphora att galla automatiskt den dag da det ber6rda ldkemedlet gors tillgdangligt,
vilket ska offentliggoras pd myndighetens webbplats. .

II. Efter artikel R.5124-49-6 ska artiklarna R.5124-49-7 och R. 5124-49-8 inféras med
foljande lydelse:

”Artikel R.5124-49-7. — De djurhdlsoatgirder som vidtas av ldkemedels- och
hélsoskyddsmyndighetens generaldirektor for att sdkerstdlla tillgangen till ett lakemedel av
stort terapeutiskt intresse, i enlighet med artikel L. 5121-33-3, ska avse anpassning av
distributionen, import av medicinska alternativ eller nagon annan atgdrd med motsvarande
verkan.

Beslutet av myndighetens generaldirektor ska omfatta den tidsfrist inom vilken innehavare av
godkdnnande for forsdljning och ldkemedelsforetag som hanterar dessa likemedel ska iaktta
de foreskrivna djurhdlsoatgarderna och forfarandena for upphavandet av dessa atgarder. ”.

”Artikel R. 5124-49-8. — 1. — Forklaringen om tillfdlligt upphédvande eller upphorande av
salufoéringen av ett lakemedel av stort terapeutiskt intresse som avses i artikel L. 5124—-6.11 ska
upprdttas i enlighet med de riktlinjer som faststéllts genom beslut av ldkemedels- och
hélsoskyddsmyndighetens generaldirektoér. I denna forklaring ska sarskilt de forutsebara
effekterna for patienter anges, med beaktande av den volymforlust som det tillfalliga
upphdvandet eller upphorandet av saluféringen av den farmaceutiska specialiteten pa den
franska marknaden innebér och de terapeutiska alternativ som finns tillgdngliga pa marknaden
efter det tillfalliga upphdvandet eller upphoérandet av saluféringen.



Inom tva manader efter mottagandet av den forklaring som avses i féregaende stycke ska
myndighetens generaldirektdr underrdtta innehavaren av godkdnnandet for forsdljning om
hans eller hennes skyldighet att anlita ett ldkemedelsforetag for att sdkerstdlla ett effektivt
aterupptagande av ldkemedlets hantering. Myndighetens generaldirektor ska faststdlla den dag
da skyldigheten ska vara genomférd och uppmana innehavaren av godkadnnandet for
forsdljning att lamna synpunkter inom en tidsfrist som ska faststdllas av myndighetens
generaldirektor.

II. — For att informera ldkemedelsforetagen ska innehavaren av godkannandet for forsédljning
offentliggora en forklaring om sin avsikt att bevilja hanteringen eller 6verldta godkannandet
for forsdljning av det berorda likemedlet pa en sarskild webbsida pa sin webbplats och
vidarebefordra den elektroniska ldnken till webbsidan till ldkemedels- och
hélsoskyddsmyndigheten.

Myndigheten ska offentliggora en forteckning over elektroniska lankar som 6verlamnats till
den.

III. — Den rapport som avses i artikel L. 5124-6 punkt II.3 andra stycket ska uppréttas i
enlighet med de riktlinjer som faststdllts genom beslut av ldkemedels- och
hédlsoskyddsmyndighetens generaldirektor.

Myndighetens generaldirektor far begdra ytterligare information fran innehavaren av
godkdnnandet for forsdljning utover den som anges i rapporten.

IV. — Inom en manad efter mottagandet av den rapport som avses i punkt III far lakemedels-
och hélsoskyddsmyndigheten, om myndigheten anser att behovet inte kan tillgodoses
permanent, begdra att innehavaren av godkannandet for forsdljning utan kostnad Overlater
tillverkningen och anvandningen av ldkemedlet pa de villkor som anges i artikel L. 5124-6
punkt II.3.

Inom en manad efter mottagandet av begdran ska innehavaren av godkdnnandet for
forsdljning overlata hanteringen och tillverkningen av lékemedlet enligt ovanstaende villkor
och underrétta ldkemedels- och hélsoskyddsmyndighetens generaldirektér om detta. Efter att
ha mottagit denna information ska myndighetens generaldirektér 6versinda en kopia av
dokumentationen av godkdnnandet for forsdljning av det berorda ldkemedlet till en
lakemedelsinrédttning som dgs av en offentligréttslig juridisk person och som utsetts av
generaldirektoren. Denna information ska offentliggoras av myndigheten pa dess webbplats.

Overlatelsen av hanteringen och tillverkningen ska inte paverka de skyldigheter som aligger
innehavaren av godkdnnandet for forsaljning.

Overlételsen av hanteringen och tillverkningen ska genom tyst medgivande forlingas vid
utgangen av varje tvaarsperiod, savida inte myndighetens generaldirektor har fattat ett annat
beslut.

I enlighet med artikel L. 5124-6 punkt II far myndighetens generaldirekttr ge innehavaren av
godkannandet for forséljning tillstand att sdga upp overlatelsen i fortid, under forutséttning att
ett foretag pa den franska marknaden salufor ett ldkemedel vars aktiva ingrediens ar identisk



med den aktiva ingrediensen i det ldkemedel som omfattats av 6verlatelsen, enligt villkor som
gor det mojligt att varaktigt tacka behovet.

V. — I enlighet med artikel L. 5124-6 punkt I, dar det foreskrivs att saluforingen inte far
upphora fore utgangen av den period som krévs for att inféra alternativa 16sningar som técker
det behov som laboratoriet tidigare tillgodosett, ska den som innehar eller hanterar
godkdnnandet gora sitt yttersta for att ticka det nationella behovet till dess att produkten gors
tillgdnglig av en kopare. ”.

Artikel 2

Ministeriet for arbetsmarknad, hélsa, solidaritet och familjefragor ska genomfora detta dekret,
vilket ska offentliggoras i Republiken Frankrikes officiella tidning.

Utfédrdat den:

Pa premidrministerns vagnar:

Ministern for arbetsmarknad, hélsa, solidaritet och familjefragor:

Catherine VAUTRIN



	NOR: xxx

