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2. France

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 - Farmacéutica e cosmética

5. Decreto que estabelece varias medidas para a aplicacao da Lei n.2 2023-1250, de 26 de dezembro de 2023, sobre o
financiamento da seguranca social para 2024, relativa a resposta a escassez de medicamentos

6. Medicamentos.

8. O projeto de decreto é adotado nos termos dos artigos 71.2, 72.2 e 77.2 da Lei n.2 2023-1250, de 26 de dezembro de
2023, relativa ao financiamento da seguranca social para 2024 (LFSS para 2024).

Estabelece, a nivel regulamentar, os seguintes mecanismos para fazer face a escassez de medicamentos: - 0s
preparados oficinais especiais (POS); - as medidas de salde animal que a Agéncia Nacional para a Seguranca dos
Medicamentos e Produtos de Salde (ANSM) pode tomar, em caso de perturbacdo ou risco de perturbacao do
abastecimento de um medicamento de grande interesse terapéutico (MITM), a fim de assegurar um abastecimento
adequado e continuo por parte dos titulares e operadores das autorizacdes de introducao no mercado; - as medidas
destinadas a facilitar a retoma das operacées em caso de cessacao prevista da comercializacdo de MITM maduros,
conhecidas como «medida Florange».

Em primeiro lugar, especifica as condicdes em que o Ministro responsavel pela Salde, a titulo excecional e temporario,
autoriza, por decreto, a realizacdo de POS para fazer face a escassez de existéncias de uma MITM ou a cessacdo da sua
comercializacao ou para fazer face a uma ameaca ou crise sanitdria grave. O ministro deve primeiro obter o parecer do
diretor-geral (DG) da ANSM. A decisao deixa de produzir efeitos automaticamente a partir da data de disponibilizacao do
medicamento em causa, tal como publicada no site da Agéncia.

Em seguida, enuncia os tipos de medidas de satide animal que a DG da ANSM pode tomar para assegurar um
abastecimento adequado e continuo por parte dos titulares e operadores de autorizacdes de introducao no mercado, em
aplicacdo do artigo L. 5121-33-3 do Cddigo da Salde Publica. O texto especifica igualmente o procedimento contraditdrio
no final do qual a Agéncia pode tomar as referidas medidas.

Por Gltimo, o projeto de texto clarifica as condicdes para a aplicacdo da obrigacao de procurar um comprador pelo titular
da autorizacao de introdugao no mercado, interrompendo a comercializacao de um MITM maduro se as alternativas
terapéuticas disponiveis nao permitirem cobrir a necessidade de forma sustentdvel. Especifica, assim, os procedimentos
para a declaracao dos impactos previsiveis no mercado francés pelos laboratérios, os procedimentos para a publicacao
da proposta de investigacdo e o modelo do relatério que indica as acdes empreendidas para procurar um comprador, as
propostas recebidas e, para cada uma delas, as razdes que os levaram a aceita-la ou recusa-la. Determina igualmente as
condicdes em que a Agéncia pode solicitar que os laboratérios concedam a titulo gratuito, durante um periodo
temporario, a uma estrutura farmacéutica publica o fabrico e o funcionamento do medicamento, a fim de permitir a
continuidade do abastecimento no mercado francés.

9. O projeto de Decreto faz parte das medidas destinadas a fazer face a escassez de existéncias, a fim de permitir uma
melhor antecipagao e gestao com o objetivo de assegurar a continuidade do tratamento dos doentes.

0 sistema de POS baseia-se no feedback da producao de preparacdes de amoxicilina nos dois ultimos periodos de
inverno. O dispositivo permite enquadrar as condicdes de utilizacdo dos POS a titulo excecional, a fim de permitir a
producao e a distribuicdo por farmacéuticos que se encontram em condicdes andlogas de qualidade e seguranca.

A fim de responder ao desafio de saude publica colocado pela resolucao das tensdes no fornecimento de medicamentos,
propde-se reforcar os poderes da DG da ANSM em matéria de salde animal, de modo que possa obrigar as empresas
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farmacéuticas a adotar medidas especificas, algo que ndo tem conseguido alcancar. Estas medidas dirdo respeito a
adaptacao do canal de distribuicdo, a importacdo de medicamentos alternativos ou a qualquer outra medida de efeito
equivalente. E importante esclarecer que n&o procurardo bloquear o acesso dos medicamentos ao mercado, mas sim
assegurar a melhor cobertura possivel das necessidades da populacdo num contexto de perturbacao.

Por ltimo, o relatério do Senado, de julho de 2023, sobre a escassez de medicamentos e as escolhas da industria
farmacéutica francesa indica que, segundo a Academia Nacional de Farmécia, 71% das empresas farmacéuticas
poderiam questionar a comercializacao de alguns dos seus medicamentos em Franca ou ja decidiram fazé-lo. O sindicato
nacional que representa os genéricos (Gemme) identificou quase 700 apresentacdes farmacéuticas com pouca ou
nenhuma rendibilidade, cuja descontinuacdo prevemos a curto ou médio prazo, isto &, cerca de 12% dos volumes de
medicamentos genéricos atualmente comercializados — principalmente MITM'. Estes nimeros dao uma visdo geral da
dimensao da tendéncia para o abandono de produtos maduros por parte dos laboratérios. Por conseguinte, a fim de
assegurar a continuidade do fornecimento de tratamentos aos doentes, propde-se habilitar as empresas titulares ou que
usam autorizacdes de introdugao no mercado a interromper a comercializagao de MITM maduros.

A implementacdo destas medidas responde a um verdadeiro desafio de salde publica e permitird a antecipacao de
medidas, uma gestao mais eficiente da escassez por parte da Agéncia Nacional de Salide (ANSM) e, em Ultimo recurso, a
producao de medicamentos vitais, num curto espaco de tempo, em caso de rutura no territério francés.

Estas disposicOes sao também proporcionadas:

- o0 dispositivo do POS sé serd acionado quando todas as solucdes para fazer face a escassez de medicamentos que
utilizam especialidades farmacéuticas tiverem sido implementadas e esgotadas. Além disso, trata-se de uma medida
limitada no tempo para compensar a escassez de uma especialidade farmacéutica, a fim de poder fornecer os pacientes.
A producdo cessara logo que a especialidade farmacéutica volte a estar disponivel em quantidades suficientes para
cobrir as necessidades nacionais. Esta disposi¢cao baseia-se nas derrogagdes previstas no artigo 5.° da Diretiva
2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que estabelece um cddigo comunitério
relativo aos medicamentos para uso humano, para satisfazer necessidades especiais, devido a indisponibilidade de um
medicamento e em caso de emergéncia de salde publica. Estes POS estao sujeitos a receita médica apds exame do
doente pelo prescritor.

- as medidas de saude animal ndo se destinam de modo algum a bloquear o acesso dos medicamentos ao mercado, que
se encontra, alids, numa situacao de tensdo ou de rutura. Num contexto em que a disponibilidade de medicamentos
esteja limitada, o objetivo é assegurar uma cobertura mais justa e precisa das necessidades de salde da populacao.
Além disso, no caso de uma medida que afete negativamente uma empresa, o procedimento assegurara que todas as
garantias de seguranca juridica sejam fornecidas as industrias em causa. A DG da ANSM dard inicio a um processo
contraditério e a sua decisao definird os pormenores do levantamento da medida de salde animal.

- a obrigacdo de encontrar um comprador sé se aplicara em casos raros, na auséncia de alternativas terapéuticas
suficientes e apds andlise pela ANSM. Por ultimo, este sistema cessara logo que 0 mesmo medicamento ou um
medicamento semelhante que permita cobrir a necessidade de forma permanente esteja disponivel no mercado francés.
Do mesmo modo, a obrigacao de transferir, gratuitamente, o fabrico e o funcionamento do medicamento pelo titular da
autorizacdo de introducdo no mercado s sera imposta em Ultimo recurso, caso o titular da autorizacao de introducdo no
mercado ndo consiga encontrar uma empresa farmacéutica que assegure o reinicio efetivo do funcionamento do
medicamento, e constituird uma medida temporaria. Logo que um medicamento alternativo seja comercializado no
mercado francés e permita cobrir de forma duradoura as necessidades de medicamentos, o titular da autorizacdo de
introducdo no mercado poderd rescindir antecipadamente a concessao.

10. Referéncias a textos de referéncia: Ndo existem textos de referéncia.
11. Nao.

12,
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13. Nao.
14. Nao
15. Nao

16.
Aspectos OTC: Nao

Aspectos MSF: Nao
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