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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



EUROPEAN COMMISSION

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

Notification of Regulatory Barriers

4. 2025/0138/FR - COOP - Prodotti farmacewtici u kozmetici

5. Digriet li jistabbilixxi diversi mizuri ghall-implimentazzjoni tal-Att Nru 2023-1250 tas-26 ta’ Dicembru 2023 dwar il-
finanzjament tas-sigurta socjali ghall-2024, dwar l-indirizzar tan-nuqgasijiet ta’ prodotti medicinali

6. Prodotti medicinali

8. L-abbozz tad-digriet huwa adottat skont I-Artikoli 71, 72 u 77 tal-Att Nru 2023-1250 tas-26 ta’ Dicembru 2023 dwar il-
finanzjament tas-sigurta socjali ghall-2024 (LFSS ghall-2024).

Dan jistabbilixxi fil-livell regolatorju I-mekkanizmi li gejjin sabiex jigu indirizzati n-nuggasijiet ta’ prodotti medicinali: - il-
preparazzjonijiet ufficinali specjali (POS); - il-mizuri tas-sahha tal-annimali li I-Agenzija Nazzjonali ghas-Sikurezza tal-
Medicini u tal-Prodotti tas-Sahha (ANSM) tista’ tiehu, fil-kaz ta’ interruzzjoni jew riskju ta’ interruzzjoni fil-forniment ta’
prodott medicinali ta’ interess terapewtiku magguri (MITM), sabiex jigi zgurat forniment xierga u kontinw mid-detenturi u
l-operaturi tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq; - il-mizuri li jiffacilitaw it-tkomplija tal-operazzjonijiet fil-kaz ta’
wagfien ippjanat tal-kummercjalizzazzjoni ta’ MITMs maturi, maghrufa bhala I-“mizura Flaorange”.

Din l-ewwel tispecifika I-kundizzjonijiet li bihom il-Ministru responsabbli ghas-sahha, fug bazi e¢cezzjonali u temporanja,
jawtorizza b'digriet it-twettiq ta’ POSs sabiex jindirizza n-nuqgas ta’ hazniet ta’ MITM jew il-waqgfien tal-
kummer¢jalizzazzjoni tieghu jew sabiex jindirizza theddida jew krizi serja ghas-sahha. II-Ministru ghandu I-ewwel jikseb I-
opinjoni tad-Direttur Generali (DG) tal-ANSM. L-Ordni ghandha tiegaf milli jkollha effett b’'mod awtomatiku fid-data li fiha
I-prodott medicinali kkoncernat isir disponibbli, kif ippubblikat fug is-sit web tal-Agenzija.

Imbaghad tistabbilixxi t-tipi ta’ mizuri tas-sahha tal-annimali li d-DG tal-ANSM jista’ jiehu sabiex jizgura forniment xieraq
u kontinwu mid-detenturi u l-operaturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq, bl-applikazzjoni tal-Artikolu L. 5121-33-3
tal-Kodici tas-Sahha Pubblika. It-test jiddeskrivi I-pro¢edura kontradittorja li fl-ahhar parti taghha |-Agenzija tista’ tiehu
dawn il-mizuri.

Fl-ahhar nett, I-abbozz tat-test jiccara I-kundizzjonijiet ghall-implimentazzjoni tal-obbligu ta’ tfittxija ta’ xerrej mid-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq li jwaqqaf il-kummerc¢jalizzazzjoni ta’ MITMs maturi jekk |-alternattivi
terapewtici disponibbli ma jippermettux li tigi koperta I-htiega b’'mod sostenibbli. Ghalhekk, jiddeskrivi |-proceduri ghad-
dikjarazzjoni tal-impatti prevedibbli fuq is-suq Franciz mil-laboratorji, il-proceduri ghall-pubblikazzjoni tal-offerta ta’
ricerka u I-mudell tar-rapport li jindika I-azzjonijiet mehuda ghat-tiftix ta’ xerrej, |-offerti ricevuti u, ghal kull wahda
minnhom, ir-ragunijiet li wassluhom biex jaccettawha jew jirrifjutawha. Jiddetermina wkoll il-kundizzjonijiet li bihom I-
Adenzija tista’ titlob lil-laboratorji sabiex jaghtu ghal perjodu temporanju lil struttura farmacewtika pubblika I-manifattura
u l-operat tal-prodott medicinali minghajr hlas sabiex tkun possibbli I-kontinwita tal-forniment lis-suq Franciz.

9. L-abbozz tad-digriet huwa parti mill-mizuri sabiex jigi indirizzat in-nugqas ta’ hazniet sabiex ikunu jistghu jigu anticipati
u gestiti ahjar bl-objettiv i tigi zgurata |-kontinwita tat-trattament tal-pazjenti.

L-iskema tal-POS hija bbazata fugq feedback mill-produzzjoni tal-preparazzjonijiet ta’ amoxicillin fl-ahhar zewg staguni tax-
xitwa. L-apparat jaghmilha possibbli li jigi stabbilit il-qafas tal-kundizzjonijiet ghall-uzu tal-POS fuq bazi ec¢cezzjonali
sabiex ikunu jistghu jsiru I-produzzjoni u l-iddispensar mill-ispizjara skont kundizzjonijiet omogeniji ta’ kwalita u sikurezza.

Sabiex tinghata risposta ghall-isfida tas-sahha pubblika mahluga mill-indirizzar tat-tensjonijiet fil-forniment tal-medicini,
qged jigi propost li jissahfhu s-setghat tas-sahha tal-annimali tad-DG tal-ANSM sabiex dan ikun jista’ jgieghel lill-kumpaniji
farmacewtici jadottaw mizuri specifici, li sa issa ma setax isir. Dawn il-mizuri se jikkon¢ernaw I-adattament tal-kanal ta’
distribuzzjoni, I-importazzjoni ta’ prodotti medicinali alternattivi jew kwalunkwe mizura ohra b’effett ekwivalenti. Huwa
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importanti li jigi ccarat li dawn mhux se jfittxu li jimblukkaw I-ac¢ess ghas-suq ghal prodotti medicinali izda li jizguraw |-
akbar kopertura possibbli tal-htigijiet tal-popolazzjoni f'kuntest ta’ interruzzjoni.

Fl-ahhar nett, ir-rapport tas-Senat ta’ Lulju 2023 dwar in-nuqqas ta’ prodotti medicinali u I-ghazliet tal-industrija
farmacewtika Franciza jiddikjara li, skont I-Akkademja Nazzjonali tal-Ispizerija, 71 % tal-kumpaniji farmacewtici
jikkontestaw il-kummercjalizzazzjoni ta’ xi whud mill-prodotti medicinali taghhom fi Franza jew diga ddecidew li jaghmlu
dan. It-trade union nazzjonali li tirrapprezenta I-medicini generi¢i (Gemme) identifikat “kwazi 700 prezentazzjoni
farmacewtika bi ftit jew |-ebda profittabbilta, li I-wagfien taghha ged nipprevedu fug terminu gasir jew medju, jigifieri
madwar 12 % tal-volumi ta’ medicini generic¢i attwalment kummercjalizzati - principalment MITMs”. Dawn i¢-Cifri jaghtu
harsa generali |i tirrifletti x-xejra lejn I-abbandun ta’ prodotti maturi mil-laboratorji. Ghalhekk, sabiex tigi zgurata |-
kontinwita tal-forniment tat-trattamenti ghall-pazjenti, ged jigi propost li I-kumpaniji li ghandhom jew joperaw
awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq jinghataw is-setgha li jwaqqfu I-kummer¢jalizzazzjoni ta’ MITMs maturi.

L-implimentazzjoni ta’ dawn il-mizuri twiegeb ghal sfida reali tas-sahha pubblika u se tippermetti l-anticipazzjoni tal-
mizuri, gestjoni aktar effi¢jenti ta’ nuqqasijiet mill-Agenzija Nazzjonali tas-Sahha (ANSM) u, bhala I-ahhar rimedju, il-
produzzjoni ta’ medicini vitali, fi zmien qgasir, fil-kaz ta’ tixkil fit-territorju Franciz.

Dawn it-termini ta’ promulgazzjoni huma wkoll proporzjonati:

- it-termini ta’ promulgazzjoni tal-POS jigu attivati biss ladarba s-soluzzjonijiet kollha ghall-indirizzar tan-nuqgqasijiet bl-uzu
ta’ specjalita medicinali jkunu gew implimentati u ezawriti. Barra minn hekk, hija mizura limitata fiz-zmien biex
tikkumpensa ghan-nuqgqas ta’ specjalita medicinali sabiex tkun tista’ tforni lill-pazjenti. ll-produzzjoni tieqaf hekk kif I-
ispecjalita medicinali terga’ tkun disponibbli fi kwantitajiet sufficjenti biex jigu koperti I-htigijiet nazzjonali. Dik id-
dispozizzjoni hija bbazata fuq id-derogi previsti fl-Artikolu 5 tad-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodi¢i tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem
bil-hsieb li jigu ssodisfati htigijiet specjali, minhabba n-nugqas ta’ disponibbilta ta’ prodott medicinali u fil-kaz ta’
emergenza tas-sahha pubblika. Dawn il-POSs huma soddetti ghal ricetta wara I-ezami tal-pazjent mill-preskrivent.

- il-mizuri tas-sahha tal-annimali bl-ebda mod ma huma mahsuba biex jimblokkaw |-access ghas-suqg ghall-prodotti
medicinali, li, barra minn hekk, jinsabu f'sitwazzjoni ta’ tensjoni jew tixkil. F'sitwazzjoni fejn id-disponibbilta tal-prodotti
hija limitata, l-objettiv huwa li tigi zgurata kopertura aktar gusta u aktar fina tal-htigijiet tas-sahha tal-popolazzjoni. Barra
minn hekk, fil-kaz ta’ mizura li taffettwa b’mod hazin lil impriza, il-pro¢edura se tizgura li I-garanziji kollha ta’ certezza
legali jigu pprovduti lill-industriji kkoncernati. 1d-DG tal-ANSM se jibda procedimenti kontradittorji u d-decizjoni tad-DG tal-
ANSM se tistabbilixxi d-dettalji tat-tnehhija tal-mizura tas-sahha tal-annimali.

- l-obbligu li jinstab xerrej japplika biss f'kazijiet rari, fin-nugqas ta’ alternattivi terapewtici suffi¢jenti u wara analizi mill-
ANSM., Fl-ahhar nett, din is-sistema se tiegaf hekk kif I-istess prodott medicinali jew prodott medicinali simili li jippermetti
li I-htiega tigi koperta b’mod permanenti jkun disponibbli fis-suq Franciz. Bl-istess mod, |-obbligu ta’ trasferiment,
minghajr hlas, tal-manifattura u tal-operat tal-prodott medicinali mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq se
jigi impost biss bhala I-ahhar rimedju, fejn id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug ma jkunx jista’ jsib impriza
farmacewtika li tizgura t-tkomplija effettiva tal-operat tal-prodott medicinali, u se jikkostitwixxi mizura temporanja. Malli
prodott medicinali alternattiv jitgieghed fis-suq Franciz u jaghmilha possibbli li tigi koperta I-htiega ta’ prodotti medicinali
fuq bazi fit-tul, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jista’ jtemm il-koncessjoni kmieni.
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15. LE

16.
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Aspett SPS: LE
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