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Dekreter, bekendtggrelser, cirkuleerer

GENERELLE TEKSTER

MINISTERIET FOR ARBEJDE, SUNDHED, SOLIDARITET OG FAMILIER

Dekret nr. 2025-760 af 4. august 2025 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

NOR: TSSP2513470D

Berorte grupper: det franske nationale agentur for legemidlers og sundhedsprodukters sikkerhed, indehavere
af markedsferingstilladelser, farmaceutiske virksomheder, der driver et legemiddel af veesentlig terapeutisk
interesse, farmaceutiske virksomheder, der ejes af en offentligretlig juridisk person, apoteker, der er indehavere
af den tilladelse, der er omhandlet i artikel L. 5125-1-1, andet afsnit, i den franske folkesundhedslov. Emne:
Dekretet fastseetter de betingelser, hvorunder sundhedsministeren undtagelsesvis og midlertidigt ved
bekendtgarelse kan tillade fremstilling af serlige officinelle preparater som defineret i artikel L. 5121-1, nr. 3, i
den franske folkesundhedslov.

Teksten fastseetter ogsd de typer folkesundhedsforanstaltninger, som agenturet kan treffe for at sikre en
passende og kontinuerlig forsyning fra indehavere eller operatarer af markedsferingstilladelser i henhold til
artikel L. 5121-33-3 i den franske folkesundhedslov.

Endelig fastseetter dekretet betingelserne for gennemferelsen af den forpligtelse, der er fastsat i artikel L.
5124-6 i den franske folkesundhedslov, for virksomheder, der er indehavere eller operatorer af
markedsfaringstilladelser, som standser markedsferingen af legemidler af vesentlig terapeutisk interesse, der
ikke lengere er omfattet af patentbeskyttelse, til at anvende alle deres midler til at finde en kegber. Den
specificerer betingelserne for, at agenturet kan anmode virksomheder, som er indehavere eller operatgrer af
markedsfaringstilladelser, om gratis og i en midlertidig periode at give en offentlig legemiddelstruktur
tilladelse til fremstilling og anvendelse af legemidlet for at sikre kontinuiteten i forsyningen til det franske
marked.

Ikrafttreeden: Teksten treeder i kraft dagen efter dens offentliggerelse.

Anvendelse: Dekretet 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.
Premierministeren har —
pa grundlag af rapporten fra ministeren for arbejde, sundhed og familie,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2015/1535 af 9. september 2015 om en
informationsprocedure med hensyn til tekniske forskrifter samt forskrifter for informationssamfundets tjenester,

under henvisning til den franske folkesundhedslov,

under henvisning til lov nr. 2023-1250 af 26. december 2023 om finansiering af social sikring for 2024, serlig
artikel 71, 72 og 77,

under henvisning til notifikation nr. 2025/0138/FR af 12. marts 2025, rettet til Europa-
Kommissionen; efter hgring af Statsradet (afdelingen for sociale anliggender) —

udstedt fglgende dekret:
Artikel 1. — I femte del, bog I, kapitel I, afsnit II, i den franske folkesundhedslov foretages folgende endringer:

1 Efter § 15 indsettes falgende som § 15a:

"§ 15a

"Serlige offentlige befajelser for generaldirektoren for det franske nationale
agentur for legemidlers og sundhedsprodukters sikkerhed

"Artikel R. 5121-206-1. — 1 tilfelde af mangel pa eller risiko for mangel pa et legemiddel af vesentlig
terapeutisk interesse eller en vaccine som omhandlet i artikel L. 5121-1, nr. 6, litra b), kan generaldirektgren for
det franske nationale agentur for leegemidlers og sundhedsprodukters sikkerhed ved en begrundet afggrelse, der
fastsetter klageprocedurer og -frister, og som treffes efter en kontradiktorisk procedure, treffe
folkesundhedsforanstaltninger af hensyn til folkesundheden med henblik pé at sikre en passende og kontinuerlig
forsyning fra indehavere af markedsfgringstilladelser og operatarer.
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"Disse foranstaltninger, som star i rimeligt forhold til de pageldende sundhedsrisici, giver agenturet mulighed
for at fastsette specifikke betingelser eller at begrense eller suspendere anvendelsen, eksporten,
engrosforhandlingen, emballeringen eller opbevaringen med henblik pa salg af det pageldende sundhedsprodukt
samt at sgrge for import af alternative behandlinger.

"Agenturets generaldirektgrs afggrelse meddeles adressaten med angivelse af den frist, inden for hvilken
adressaten skal efterkomme den.

"De folkesundhedsforanstaltninger, der er truffet i henhold til artikel I.. 5121-33-3, ophaves straks, nar de
ikke leengere er ngdvendige. "

2 §19, der omfatter artikel R. 5121-222, bliver til § 20, herunder artikel R. 5121-225.
3 Et § 19 indsettes med falgende ordlyd:

n§ 19

"Serlige officinelle preparater

"Artikel R. 5121-222. — For at handtere de situationer, der er omhandlet i artikel L. 5121-1, nr. 3, kan
sundhedsministeren, efter at have konstateret et behov, pa undtagelsesvis og midlertidigt ved bekendtggrelse,
der vedtages efter hgring af generaldirektgren for det franske nationale agentur for legemidlers og
sundhedsprodukters sikkerhed, tillade fremstilling af serlige officinelle preeparater i overensstemmelse med de
krav, der er fastsat i ne@vnte artikel.

"Bekendtggrelsen og monografien af preparatet offentligggres pa webstedet for det franske nationale agentur
for legemidlers og sundhedsprodukters sikkerhed.

"Apoteker, der fremstiller seerlige medicinske preparater, sender en manedlig vurdering af de praeparater, de
har fremstillet, til generaldirektgren for det regionale sundhedsagentur, der har godkendt dem i henhold til
artikel L. 5125-1-1, andet afsnit, og til generaldirektgren for det franske nationale agentur for legemidlers og
sundhedsprodukters sikkerhed.

"Artikel R. 5121-223. — Serlige officinelle praeparater er beregnet til den ordinerende leeges patienter, under
leegens ansvar.

"Artikel R. 5121-224. — Godkendelsen bortfalder automatisk, nar betingelserne i artikel L. 5121-1, nr. 3, ikke
leengere er opfyldt, pa den dato, der er angivet pa den side pa det franske nationale agentur for leegemidlers og
sundhedsprodukters sikkerheds websted, der omhandler tilgeengeligheden af sundhedsprodukter. "

Artikel 2. — I femte del, bog I, kapitel IV, afsnit II, i den franske folkesundhedslov, tilfgjes et § 8 med falgende
ordlyd:

"5 8

"Suspension og ophear af markedsforingen af et legemiddel

"Artikel R. 5124-73-1. — Meddelelsen om suspension eller ophgr af markedsfgringen af et leegemiddel eller et
produkt, der er omfattet af bestemmelserne i dette afsnits kapitel I, udarbejdes i overensstemmelse med den
model, der er fastlagt af generaldirektgren for det franske nationale agentur for legemidlers og
sundhedsprodukters sikkerhed.

"Vedlagt er de foranstaltninger, som den farmaceutiske virksomhed agter at iveerksette for at sikre en effektiv
markedsfering af det leegemiddel, for hvilket et ophear af markedsfgringen eller en suspension heraf overvejes, i
den periode, der er ngdvendig for at indfgre alternative lgsninger, der kan imgdekomme den deraf fglgende
efterspgrgsel.

"Nar afggrelsen om at suspendere eller ophgre med markedsfgringen vedrgrer et legemiddel af veesentlig
terapeutisk interesse, som ikke lengere er beskyttet af intellektuelle eller industrielle ejendomsrettigheder, skal
meddelelsen redeggre for de forventede konsekvenser af denne foranstaltning for patienterne, idet der iser skal
tages hensyn til det deraf fglgende tab af salgsmengde pa det franske marked og de tilgeengelige terapeutiske
alternativer.

"Artikel R. 5124-73-2. — Hvis agenturets generaldirektgr finder, at de tilgengelige terapeutiske alternativer
ikke er tilstrekkelige til pa et beeredygtigt grundlag at opfylde det behov, der folger af ophgr eller suspension af
markedsferingen af et legemiddel af veasentlig terapeutisk interesse, som ikke lengere er beskyttet af
intellektuelle eller industrielle ejendomsrettigheder, underretter agenturets generaldirektgr inden for to méaneder
efter modtagelsen af den fuldstendige erklering indehaveren af markedsfgringstilladelsen om, at det er deres
ansvar at sgge efter en farmaceutisk virksomhed for at sikre en effektiv genoptagelse af anvendelsen af det
pageldende legemiddel, og opfordrer dem til at fremsette deres bemerkninger frist fastsat af agenturets
generaldirektgr.

"Artikel R. 5124-73-3. — Indehaveren af markedsferingstilladelsen, som er ansvarlig for at finde en
farmaceutisk virksomhed, der kan sikre en effektiv genoptagelse af anvendelsen af et leegemiddel i henhold til
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artikel L. 5124-6, punkt II, offentliggar, at vedkommende har til hensigt at tildele markedsferingsrettighederne
eller overfgre markedsfeoringstilladelsen for det pageldende legemiddel pa en hvilken som helst passende made,
og offentligger dette pa en serlig side pa sit websted, hvis adresse vedkommende meddeler det franske nationale
agentur for legemidlers og sundhedsprodukters sikkerhed.

"Agenturet skal pa sit websted offentligggre listen over de e-mail-adresser, som det har modtaget i henhold til
denne artikel.

"Artikel R. 5124-73-4. — Den rapport, der er omhandlet i artikel L. 5124-6, punkt II, nr. 3, andet afsnit,
udarbejdes i overensstemmelse med en model, der defineres af generaldirektaren for det nationale agentur for
legemidlers og sundhedsprodukters sikkerhed.

"Agenturets generaldirektgr kan anmode indehaveren af markedsfgringstilladelsen om at supplere den rapport,
der er fremsendt til generaldirektagren, inden for en af denne fastsat frist."

"Artikel R. 5124-73-5. — Generaldirektgren for det franske nationale agentur for legemiddel- og
sundhedsprodukters sikkerhed anmoder i givet fald ved begrundet afggrelse med angivelse af klageprocedurer
og -frister indehaveren af markedsfgringstilladelsen om gratis at give tilladelse til anvendelse og fremstilling af
det pageldende leegemiddel til en farmaceutisk enhed, der ejes af en offentligretlig juridisk person, som denne
udpeger, senest en maned efter modtagelsen af den fuldsteendige rapport.

"Indehaveren af markedsfgringstilladelsen har en méaned fra modtagelsen af denne anmodning til at svare og
underrette generaldirektgren for det franske nationale agentur for leegemidlers og sundhedsprodukters sikkerhed
herom. Disse oplysninger offentliggares pa agenturets websted.

"Artikel R. 5124-73-6. — Markedsfgringstilladelsen og fremstillingstilladelsen kan fornyes for en periode pa to
ar ved en begrundet afggrelse truffet af generaldirektgren for det franske nationale agentur for legemidlers og
sundhedsprodukters sikkerhed, hvori der fastsettes klagefrister og -procedurer, og som meddeles indehaveren af
markedsferingstilladelsen.

"Artikel R. 5124-73-7. — Den omstandighed, at tilladelsen til at anvende og fremstille leegemidlet udstedes pa
de betingelser, der er fastsat i artikel L. 5124-6, punkt II, sidste afsnit, har ingen betydning for de forpligtelser,
der pahviler indehaveren af markedsfgringstilladelsen. ".

Artikel 3. — Arbejds-, sundheds- og solidaritetsministeren og ministeren delegeret til arbejds-, sundheds- og
solidaritetsministeren med ansvar for sundhed og forebyggelse er hver pa sit ansvarsomrade ansvarlig for
gennemfgrelsen af dette dekret, som vil blive offentliggjort i Den Franske Republiks Officielle Tidende.
Udarbejdet den 4. august 2025.

Francois Bayrou
Af premierministeren:

Ministeren for beskeftigelse, sundhed,
solidaritet og familier,
CATHERINE VAUTRIN

Ministeren under ministeren for arbejde,
sundhed, solidaritet og familie,
der er ansvarlig for sundhed og adgang til sundhedspleje.

Y aANNICK NEUDER
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