REPUBLICA FRANCEZA

Ministerul Muncii, Sanatatii, Solidaritatii
si Familiei

Decretul

privind diverse masuri de punere in aplicare a Legii nr. 2023-1250 din 26
decembrie 2023 privind finantarea asigurarilor sociale pentru anul 2024 cu privire la
deficitele de medicamente

NR.: xxx

Categorii de public vizate: Agentia Nationald pentru Siguranta Medicamentelor si a
Produselor de Sdndtate, titularii autorizatiilor de introducere pe piatd, intreprinderile
farmaceutice care exploateazd un medicament de interes terapeutic major, unitdtile
farmaceutice detinute de o persoand juridicd de drept public, farmaciile titulare ale
autorizatiei mentionate la articolul L. 5125-1-1 al doilea paragraf.

Obiect: dispozitii de punere in aplicare a Legii privind finantarea asigurdrilor sociale pentru
2024. Decretul stabileste conditiile in care ministrul sdndtdtii autorizeazd, in mod exceptional
si temporar, prin decret, realizarea de preparate oficiale speciale definite la articolul L.
5121-1 punctul 3 din Codul sdnadtdtii publice pentru a face fatd deficitelor de stocuri ale unui
medicament de interes terapeutic major sau incetdrii comercializdrii acestuia ori pentru a
face fatd unei amenintdri sau unei crize sanitare grave. Textul prevede, de asemenea, tipurile
de mdsuri de sdndtate animald pe care agentia le poate lua pentru a asigura o aprovizionare
adecvatd si continud de cdtre titularii si operatorii autorizatiilor de introducere pe piatd, in
conformitate cu articolul L. 5121-33-3 din Codul sdndtdtii publice. Textul detaliazd, de
asemenea, procedura contradictorie la finalul cdreia agentia poate lua aceste mdsuri. In cele
din urmd, decretul stabileste conditiile de punere in aplicare a obligatiei, prevdzutd la
articolul L. 5124-6 din Codul sdndtdtii publice, pentru intreprinderile care detin sau care
exploateazd autorizatii de introducere pe piatd prin care se pune capdt comercializdrii
medicamentelor de interes terapeutic major, care nu mai fac obiectul protectiei prin brevet,
de a utiliza toate mijloacele pentru a gdsi un cesionar. Acesta precizeazd conditiile in care
agentia poate solicita intreprinderilor care detin sau exploateazd autorizatii de introducere
pe piatd sd acorde, cu titlu gratuit si pentru o perioadd temporard, unei structuri
farmaceutice publice fabricarea si exploatarea medicamentului pentru a permite
continuitatea aproviziondrii pietei franceze.

Intrare in vigoare: textul intrd in vigoare in ziua urmdtoare datei publicdrii sale.

Aplicare: decretul este adoptat in temeiul articolului L. 5121-1 punctul 3, al articolului L.
5121-33-3 si al articolului L. 5124-6 din Codul sdndtdtii publice, astfel cum a fost modificat
prin articolele 71, 72 si 77 din Legea nr. 2023-1250 din 26 decembrie 2023 privind
finantarea asigurdrilor sociale pentru 2024.

Prim-ministrul,
Tn urma consultdrii raportului ministrei muncii, sanatatii, solidaritatii si familiei,

avand in vedere Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6
noiembrie 2001, astfel cum a fost modificata prin Directiva 2004/27/CE din 31 martie 2004,
de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman, Tn special
articolele 5 si 81,



avand in vedere Directiva (UE) 2015/1535 a Parlamentului European si a Consiliului
din 9 septembrie 2015 referitoare la procedura de furnizare de informatii in domeniul
reglementdrilor tehnice si al normelor privind serviciile societdtii informationale,

avand 1n vedere Codul sanatatii publice, in special articolele [L.5121-31, L.5121-33-3
si L..5124-6,

avand in vedere Legea nr. 2023-1250 din 26 decembrie 2023 privind finantarea
asigurdrilor sociale pentru 2024,

avand in vedere notificarea nr. 2024/XXX/FR din XXX adresata Comisiei Europene,

1n urma consultdrii Consiliului de Stat (departamentul social),

Dispune:

Articolul 1

() Titlul II capitolul I din partea a cincea a cartii I din Codul sanatatii publice se modifica
dupa cum urmeaza:

1. Sectiunea 19 devine sectiunea 20, care cuprinde articolul R. 5121-222, care devine articolul
R. 5121-223;

2. Se restabileste sectiunea 19 cu urmatoarea formulare:
»ectiunea 19:
Preparate oficinale speciale

JArticolul R. 5121-222. Tn scopul aplicarii articolului L. 5121-1 punctul 3 al doilea paragraf,
ministrul sanatatii autorizeaza, prin decret, realizarea de preparate oficinale speciale, dupa
obtinerea avizului directorului general al Agentiei Nationale pentru Siguranta Medicamentelor
si a Produselor de Sanatate.

Ordinul Tnceteaza sa se aplice Tn mod automat la data la care medicamentul in cauza este pus
la dispozitie, astfel cum este publicat pe site-ul web al agentiei. ”;

(IT) Dupa articolul R. 5124-49-6, se introduc articolele R. 5124-49-7 si R. 5124-49-8, cu
urmatoarea formulare:

SArticolul R. 5124-49-7. Masurile de sandtate animala luate de directorul general al Agentiei
Nationale pentru Siguranta Medicamentelor si a Produselor de Sandtate pentru a asigura
aprovizionarea cu un medicament de interes terapeutic major, in temeiul articolului L. 5121-
33-3, se referd la adaptarea distributiei, la importul de medicamente alternative sau la orice
altd masura cu efect echivalent.

Decizia directorului general al agentiei precizeaza termenul in care titularii autorizatiilor de
introducere pe piata si companiile farmaceutice care exploateazd aceste medicamente trebuie
sa respecte masurile de sandtate animala prescrise si procedurile de ridicare a masurilor. ”;

SArticolul R. 5124-49-8. (1) Declaratia de suspendare sau de intrerupere a comercializarii unui
medicament de interes terapeutic major mentionata la articolul L. 5124-6 alineatul (II) se
intocmeste Tn conformitate cu orientarile stabilite prin decizia directorului general al Agentiei



Nationale pentru Siguranta Medicamentelor si a Produselor de Sandtate. Declaratia respectiva
mentioneazad, In special, efectele previzibile asupra pacientilor, avand in vedere pierderea de
volum reprezentata de suspendarea sau incetarea comercializarii medicamentului brevetat pe
piata franceza si alternativele terapeutice disponibile pe piata dupa suspendarea sau incetarea
comercializdrii.

In termen de doua luni de la primirea declaratiei mentionate la paragraful anterior, directorul
general al agentiei informeaza titularul autorizatiei de introducere pe piata cu privire la
obligatia care 1i revine de a solicita unei companii farmaceutice sa asigure reluarea efectiva a
exploatarii medicamentului. Directorul general al agentiei stabileste data punerii n aplicare a
obligatiei si invita titularul autorizatiei de introducere pe piata sa isi prezinte observatiile intr-
un termen care urmeaza sa fie stabilit de directorul general al agentiei.

(I1) In scopul informdrii companiilor farmaceutice, titularul autorizatiei de introducere pe
piata publica o declaratie privind intentia sa de a acorda exploatarea sau de a transfera
autorizatia de introducere pe piata pentru medicamentul in cauza pe o pagina web dedicata de
pe site-ul sau web si comunica linkul electronic cdtre pagina web respectiva Agentiei
Nationale pentru Siguranta Medicamentelor si a Produselor de Sanatate.

Agentia publica lista legaturilor electronice care i-au fost comunicate.

(IIT) Raportul mentionat la articolul L. 5124-6 alineatul (II) punctul 3 al doilea paragraf se
intocmeste Tn conformitate cu orientarile stabilite prin decizia directorului general al Agentiei
Nationale pentru Siguranta Medicamentelor si a Produselor de Sanatate.

Directorul general al agentiei poate solicita titularului autorizatiei de introducere pe piata
informatii suplimentare fata de cele cuprinse in raport.

(IV) In termen de o luna de la primirea raportului mentionat la alineatul (III), in cazul in care
Agentia Nationald pentru Siguranta Medicamentelor si a Produselor de Sanatate considera ca
necesarul nu poate fi indeplinit iTn mod permanent, aceasta poate solicita titularului autorizatiei
de introducere pe piata sa acorde cu titlu gratuit fabricarea si utilizarea exploatarea in
conditiile prevazute la articolul L. 5124-6 alineatul (II) punctul 3.

In termen de o lund de la primirea unei astfel de cereri, titularul autorizatiei de introducere pe
piata concesioneaza exploatarea si fabricarea medicamentului in conditiile de mai sus si
informeaza 1n acest sens directorul general al Agentiei de Stat pentru Siguranta
Medicamentelor si a Produselor de Sanatate. La primirea acestor informatii, directorul general
al agentiei transmite unitatii farmaceutice detinute de o persoana juridica de drept public, pe
care aceasta o desemneaza, o copie a dosarului autorizatiei de introducere pe piatd a
medicamentului Tn cauza. Aceste informatii sunt publicate de agentie pe site-ul sau web.

Concesionarea exploatdrii si a fabricarii nu aduce atingere obligatiilor titularului autorizatiei
de introducere pe piata.

Concesiunea exploatarii si a fabricarii se relnnoieste tacit la sfarsitul fiecarei perioade de doi
ani, in absenta unei decizii contrare a directorului general al agentiei.

In conformitate cu articolul L. 5124-6 alineatul (II), directorul general al agentiei poate
autoriza titularul autorizatiei de introducere pe piata sa rezilieze anticipat aceasta concesiune,



cu conditia ca o Intreprindere sa comercializeze pe piata franceza un medicament al carui
principiu activ este identic cu cel al medicamentului care a facut obiectul concesiunii, in
conditii care permit acoperirea necesarului in mod durabil.
(V) In conformitate cu articolul L. 5124-6 alineatul (I), care prevede cd incetarea
comercializarii nu poate avea loc inainte de sfarsitul perioadei necesare pentru a pune in
aplicare solutiile alternative pentru a acoperi necesarul indeplinit anterior de laborator,
detinatorul sau operatorul depune toate eforturile pentru a acoperi necesarul national pana
cand produsul este pus la dispozitie de un cesionar. ”.

Articolul 2

Ministra muncii, sanatatii, solidaritdtii si familiei este responsabila de punerea in aplicare a
prezentului decret, care se publica in Jurnalul Oficial al Republicii Franceze.

Adoptat la:

De catre prim-ministru:

Ministra muncii, sanatatii, solidaritatii si familiei:

Catherine VAUTRIN



	NR.: xxx

