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2. France

3A. SCIDE/SQUALPI - Péle 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 - Produse farmaceutice si cosmetice

5. Decret de stabilire a diferitelor masuri de punere in aplicare a Legii nr. 1250/2023 din 26 decembrie 2023 privind
finantarea securitatii sociale pentru 2024, referitoare la combaterea deficitelor de medicamente

6. Medicamente

8. Proiectul de decret este adoptat in temeiul articolelor 71, 72 si 77 din Legea nr. 1250/2023 din 26 decembrie 2023
privind finantarea securitatii sociale pentru 2024 (LFSS pentru 2024).

Acesta stabileste, la nivel de reglementare, urmatoarele mecanisme pentru a combate deficitul de medicamente: —
preparatele oficinale speciale (POS); — masurile de sanatate animala pe care Agentia Nationald pentru Siguranta
Medicamentelor si a Produselor Sanitare (ANSM) le poate adopta, in cazul unei intreruperi sau al unui risc de intrerupere
a aprovizionarii cu un medicament de interes terapeutic major (MITM), pentru a asigura o aprovizionare adecvata si
neintrerupta de catre detinatorii de autorizatii de comercializare si de cdatre operatori; — masurile de facilitare a reluarii
operatiunilor in cazul unei incetari planificate a comercializérii de MITM mature, cunoscutd sub denumirea de ,masura
Florange”.

in primul rand, proiectul de decret precizeaza conditiile in care ministrul sanatatii autorizeaza prin decret, in mod
exceptional si temporar, efectuarea de POS-uri pentru a gestiona deficitul de stocuri de MITM sau incetarii comercializarii
acestuia sau pentru a contracara o amenintare grava la adresa sanatatii sau o criza. Ministrul trebuie mai intai sa obtina
avizul directorului general (DG) al ANSM. Ordinul inceteaza sa produca efecte in mod automat la data la care
medicamentul in cauza este pus la dispozitie, astfel cum este publicat pe site-ul agentiei.

in continuare, acesta precizeaza tipurile de masuri in domeniul sanatatii animale, pe care DG ANSM le poate adopta
pentru a asigura o aprovizionare adecvata si continua a detindtorilor de autorizatii de comercializare si a operatorilor, in
conformitate cu articolul L. 5121-33-3 din Codul sanatatii publice. Textul detaliaza, de asemenea, procedura
contradictorie la finalizarea careia agentia poate lua aceste masuri.

in cele din urma, proiectul de text clarifica conditiile de punere in aplicare a obligatiei detinatorului de autorizatie de
comercializare de a cauta un cumparator care sa opreasca introducerea pe piata a unui MITM matur in cazul in care
alternativele terapeutice disponibile nu permit asigurarea necesarului intr-un mod sustenabil. Acesta detaliaza astfel
procedurile de declarare a efectelor previzibile asupra pietei franceze de catre laboratoare, procedurile de publicare a
ofertei de cercetare si modelul raportului care indica actiunile intreprinse pentru a cauta un cumparator, ofertele primite
si, pentru fiecare dintre acestea, motivele care le-au determinat sa o accepte sau sa o refuze. Acesta stabileste, de
asemenea, conditiile in care agentia poate solicita laboratoarelor sa acorde gratuit, pentru o perioada temporard, unei
structuri farmaceutice publice fabricarea si exploatarea medicamentului pentru a permite continuitatea aprovizionarii
pietei franceze.

9. Proiectul de decret face parte din masurile de combatere a deficitului de stocuri pentru a permite o mai buna
anticipare si gestionare a acestora, cu scopul de a asigura continuitatea tratamentului pacientilor.

Schema POS se bazeaza pe feedbackul obtinut din productia de preparate pe baza de amoxicilina in ultimele doua
sezoane de iarna. Dispozitivul permite definirea conditiilor de utilizare a POS in mod exceptional pentru a permite
productia si distribuirea de catre farmacistii care elibereaza medicamente in conditii de calitate si siguranta omogene.

Pentru a raspunde provocarii de sandtate publica, reprezentate de combaterea tensiunilor in ceea ce priveste
aprovizionarea cu medicamente, se propune consolidarea competentelor in materie de sdndtate animala ale DG ANSM,
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pentru a-i permite sa oblige societatile farmaceutice sa adopte masuri specifice, ceea ce nu a putut face pana in prezent.
Aceste masuri vor viza adaptarea canalului de distributie, importul de medicamente alternative sau orice alta masura cu
efect echivalent. Este important sa se clarifice faptul ca acestea nu vor incerca sa blocheze accesul la piata pentru
medicamente, ci sa asigure cea mai buna acoperire posibila a nevoilor populatiei in contextul intreruperii aprovizionarii.

in cele din urma, raportul Senatului din iulie 2023 privind deficitul de medicamente si optiunile industriei farmaceutice
franceze arata ca, potrivit Academiei Nationale de Farmacie, 71 % dintre societatile farmaceutice ar pune sub semnul
intrebarii introducerea pe piata a unora dintre medicamentele lor in Franta sau ar fi decis deja sa procedeze astfel.
Sindicatul national care reprezinta medicamentele generice (Gemme) a identificat ,aproape 700 de prezentari de
produse farmaceutice cu profitabilitate redusa sau fara profitabilitate, a caror intrerupere a aprovizionarii este prevazuta
pe termen scurt sau mediu, si anume aproximativ 12 % din volumele de medicamente generice comercializate in prezent
- In principal MITM". Aceste cifre ofera o imagine de ansamblu asupra amplorii tendintei laboratoarelor de a renunta la
medicamentele mature. Prin urmare, pentru a asigura continuitatea furnizarii de tratamente pentru pacienti, se propune
ca societatile care detin sau opereaza autorizatii de introducere pe piata sa fie imputernicite sa intrerupa introducerea pe
piata a MITM mature.

Punerea in aplicare a unor astfel de masuri raspunde unei provocari reale in materie de sanatate publica si va permite
anticiparea masurilor, gestionarea mai eficientd a deficitelor de catre Agentia Nationala de Sanatate (ANSM) si, Tn ultimd
instantd, producerea de medicamente vitale, intr-un timp scurt, in cazul unei intreruperi a aprovizionarii pe teritoriul
francez.

Aceste conditii de adoptare sunt, de asemenea, proportionale:

— conditiile de adoptare a POS se declanseaza numai dupa ce au fost puse in aplicare si epuizate toate solutiile de
combatere a deficitelor care utilizeazd medicamente brevetate. in plus, este vorba despre o masura temporaré menita s&
compenseze deficitul unui medicament de uz uman pentru a putea aproviziona pacientii. Productia va inceta de indata ce
medicamentul de uz uman este disponibil din nou in cantitati suficiente pentru a acoperi necesarul la nivel national.
Aceasta dispozitie se bazeaza pe derogarile prevazute la articolul 5 din Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si
a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman pentru a
rdspunde unor necesitati speciale, din cauza indisponibilitatii unui medicament si in caz de urgenta de sanatate publica.
Aceste POS-uri se elibereaza pe baza de prescriptie medicala dupa examinarea pacientului de catre medicul care prescrie
medicamentul.

— masurile de sanatate animala nu sunt in niciun fel destinate sa blocheze accesul pe piata al medicamentelor, care se
afla, in plus, intr-o situatie de tensiune sau intrerupere a aprovizionarii. intr-o situatie in care disponibilitatea
medicamentelor este limitata, obiectivul este de a asigura o acoperire mai echitabila si mai precisa a nevoilor de
sanatate ale populatiei. In plus, in cazul unei masuri care afecteaza in mod negativ o intreprindere, procedura va asigura
faptul ca toate garantiile de securitate juridica sunt furnizate industriilor in cauza. Directia Generald a ANSM va initia
proceduri contradictorii, iar decizia DG ANSM va stabili detaliile privind ridicarea masurii de sanatate animala.

— obligatia de a gasi un cumparator se va aplica numai in cazuri rare, in absenta unor alternative terapeutice suficiente
si dupa analiza efectuata de ANSM. in cele din urma, acest sistem va inceta de indata ce acelasi medicament sau un
medicament similar care permite asigurarea permanenta a necesarului este disponibil pe piata franceza. De asemenea,
obligatia de a transfera cu titlu gratuit fabricarea si utilizarea medicamentului de catre detinatorul autorizatiei de
comercializare va fi impusa numai in ultimd instanta, atunci cand detinatorul autorizatiei de comercializare nu este in
masura sa gaseasca o intreprindere farmaceutica care sa asigure reluarea efectiva a utilizarii medicamentului, si va
constitui o masura temporara. De indata ce un medicament alternativ este comercializat pe piata franceza si va permite
acoperirea necesarului de medicamente pe termen lung, detindtorul autorizatiei de comercializare poate rezilia anticipat
concesionarea.

10. Trimiteri la textele de referinta: Nu exista texte de referinta

11. Nu
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12.

13. Nu
14. Nu
15. Nu

16.
Aspect TBT: Nu

Aspect SPS: Nu
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