REPUBLICA FRANCESA

Ministerio de Trabajo, Sanidad,
Solidaridad y Familia

Decreto

por el que se establecen diversas medidas de aplicacién para la Ley n.° 2023-1250,
de 26 de diciembre de 2023, sobre la financiacion de la seguridad social para 2024,
relativas a la lucha contra la escasez de medicamentos

NOR: xxx

Personas a las que afecta: Agencia Nacional para la Seguridad de los Medicamentos y
Productos Sanitarios, titulares de autorizaciones de comercializacion, empresas
farmacéuticas que explotan un medicamento de gran interés terapéutico, establecimientos
farmacéuticos propiedad de una persona juridica de Derecho ptblico, farmacias titulares de
la autorizacién contemplada en el articulo L. 5125-1-1, pdrrafo segundo.

Asunto: Disposiciones por las que se aplica la Ley de financiacion de la Sequridad Social de
2024. EI Decreto establece las condiciones en las que el Ministro de Sanidad autoriza, con
cardcter excepcional y temporal, mediante decreto la produccion de los preparados
oficinales especiales definidos en el articulo L. 5121-1, punto 3, del Cédigo de Salud Ptblica
para hacer frente a la escasez de existencias de un medicamento de gran interés terapéutico o
al cese de su comercializacién o para hacer frente a una amenaza o a una crisis sanitaria
grave. El texto también establece los tipos de medidas zoosanitarias que la Agencia puede
adoptar para garantizar un suministro adecuado y continuo por parte de los titulares y
operadores de autorizaciones de comercializacion, en aplicacioén del articulo L. 5121-33-3
del Cédigo de Salud Publica. El texto también detalla el procedimiento contradictorio al final
del cual la Agencia puede adoptar estas medidas. Por ultimo, el Decreto establece las
condiciones de aplicacién de la obligacion, establecida en el articulo L. 5124-6 del Codigo
de Salud Publica, de que las empresas que poseen o que explotan autorizaciones de
comercializacién que suspendan la comercializacion de medicamentos de gran interés
terapéutico que ya no sean objeto de proteccion mediante patente, utilicen todos sus medios
para encontrar un comprador. Especifica las condiciones en las que la Agencia puede
solicitar a las empresas que poseen o que explotan autorizaciones de comercializacion que
concedan gratuitamente y durante un periodo temporal a una estructura farmacéutica
publica la fabricacién y el funcionamiento del medicamento con el fin de permitir la
continuidad del suministro al mercado francés.

Entrada en vigor: el texto entrard en vigor el dia siguiente al de su publicacion.

Aplicacion: El Decreto se adopta con arreglo al articulo L. 3-5121, punto 3, al articulo L.
5121-33-3 y al articulo L. 5124-6 del Cédigo de Salud Publica, en su version modificada por
los articulos 71, 72 y 77 de la Ley n.° 2023-1250, de 26 de diciembre de 2023, sobre la
financiacion de la seguridad social para 2024.

El Primer Ministro,
Sobre la base del informe de la Ministra de Trabajo, Sanidad, Solidaridad y Familia,

Vista la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de
noviembre de 2001, modificada por la Directiva 2004/27/CE, de 31 de marzo de 2004, por la



que se establece un cédigo comunitario sobre medicamentos para uso humano, y en particular
sus articulos 5y 81;

Vista la Directiva (UE) 2015/1535 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de
septiembre de 2015, por la que se establece un procedimiento de informacién en materia de
reglamentaciones técnicas y de reglas relativas a los servicios de la sociedad de la
informacion;

Visto el Cédigo de Salud Publica y, en particular, sus articulos L..5121-31, 1..5121-33-
3y L.5124-6;

Vista la Ley n.° 2023-1250, de 26 de diciembre de 2023, sobre la financiacion de la
seguridad social para 2024;

Vista la notificacion n.° 2024/XXX/FR de XXX dirigida a la Comisiéon Europea;

Previa consulta del Consejo de Estado (seccion social),

Decreta:

Articulo 1

I. El capitulo I del titulo II del libro I de la quinta parte del Cédigo de Salud Publica se
modifica como sigue:

1) la seccién 19 pasa a ser la seccion 20, que comprende el articulo R. 5121-222, que pasa a
ser el articulo R. 5121-223;

2) se restablece con una seccion 19, con la siguiente redaccion:
«Articulo 19
Preparaciones oficinales especiales

Articulo R. 5121-222. — A efectos de la aplicacion del articulo L. 5121-1, punto 3, parrafo
segundo, el Ministro de Sanidad autoriza, mediante decreto, la producciéon de preparados
oficinales especiales, previo dictamen del Director General de la Agencia Nacional para la
Seguridad de los Medicamentos y Productos Sanitarios.

La Orden dejard de aplicarse automaticamente en la fecha de puesta a disposicion del
medicamento de que se trate, tal como se publique en el sitio web de la Agencia.»;

II. Después del articulo R. 5124-49-6, se afiaden los articulos R. 5124-49-7 y R. 5124-49-8,
con la siguiente redaccion:

«Articulo R. 5124-49-7. — Las medidas zoosanitarias adoptadas por el Director General de la
Agencia Nacional para la Seguridad de los Medicamentos y Productos Sanitarios para
garantizar el suministro de un medicamento de gran interés terapéutico, con arreglo al articulo
L. 5121-33-3, se referirdan a la adaptacién de la distribucién, a la importacion de
medicamentos alternativos o a cualquier otra medida de efecto equivalente.

La decision del Director General de la Agencia especificara el plazo en el que los titulares de
la autorizaciéon de comercializacién y las empresas farmacéuticas que operan estos
medicamentos deben cumplir las medidas zoosanitarias prescritas y los procedimientos para el
levantamiento de las medidas. »;



«Articulo R. 5124-49-8. — 1. — La declaraciéon de suspensién o interrupcion de la
comercializacién de un medicamento de gran interés terapéutico a que se refiere el articulo L.
5124-6, apartado II, se redactara de conformidad con las directrices establecidas por decision
del Director General de la Agencia Nacional para la Seguridad de los Medicamentos y
Productos Sanitarios. En dicha declaracion se mencionardn, en particular, los efectos
previsibles en los pacientes, habida cuenta de la pérdida de volumen que representa la
suspension o el cese de la comercializaciéon de la especialidad farmacéutica en el mercado
francés y las alternativas terapéuticas disponibles en el mercado tras la suspension o el cese de
la comercializacion.

En el plazo de dos meses a partir de la recepcién de la declaracion a que se refiere el apartado
anterior, el Director General de la Agencia informard al titular de la autorizacion de
comercializacién de la obligacién que le incumbe de buscar una empresa farmacéutica para
garantizar la reanudacién efectiva del funcionamiento del medicamento. El Director General
de la Agencia fijard la fecha de aplicacién de la obligacién e invitard al titular de la
autorizacién de comercializacién a presentar sus observaciones en un plazo que fijara el
Director General de la Agencia.

II. — Con el fin de informar a las empresas farmacéuticas, el titular de la autorizacién de
comercializacion publicara una declaracion de su intencion de conceder la operaciéon o
transferir la autorizacién de comercializacién del medicamento de que se trate en una pagina
web especifica de su sitio web y comunicara el enlace electrénico a dicha pagina web a la
Agencia Nacional para la Seguridad de los Medicamentos y Productos Sanitarios.

La Agencia publicara la lista de enlaces electréonicos que le hayan sido comunicados.

III. — El informe a que se refiere el articulo L. 5124-6, apartado II, punto 3, parrafo segundo,
se redactara de conformidad con las directrices establecidas por decision del Director General
de la Agencia Nacional para la Seguridad de los Medicamentos y Productos Sanitarios.

El Director General de la Agencia podra solicitar al titular de la autorizacion de
comercializacién informacién adicional a la contenida en el informe.

IV. — En el plazo de un mes a partir de la recepcion del informe mencionado en el apartado
ITI, si la Agencia Nacional para la Seguridad de los Medicamentos y Productos Sanitarios
considera que la necesidad no puede satisfacerse de forma permanente, podra solicitar al
titular de la autorizacion de comercializacién que conceda gratuitamente la fabricacion y el
uso del medicamento en las condiciones establecidas en el articulo L. 5124-6, apartado II,
punto 3.

En el plazo de un mes a partir de la recepcion de dicha solicitud, el titular de la autorizacion
de comercializacién concedera la explotacién y fabricacion del medicamento en las
condiciones anteriores e informara de ello al Director General de la Agencia Estatal para la
Seguridad de los Medicamentos y Productos Sanitarios. Tras la recepcion de esta
informacion, el Director General de la Agencia remitira al establecimiento farmacéutico
propiedad de una persona juridica de Derecho publico, que designara, una copia del
expediente de autorizacion de comercializaciéon del medicamento de que se trate. Esta
informacion sera publicada por la Agencia en su sitio web.



La concesion de explotacion y fabricacion no afectard a las obligaciones del titular de la
autorizacion de comercializacion.

La concesion de explotacién y fabricacion se renovara tacitamente al final de cada periodo de
dos afios en ausencia de una decision en contrario del Director General de la Agencia.

De conformidad con el articulo L. 5124-6, apartado II, el Director General de la Agencia
podré autorizar al titular de la autorizacién de comercializacién a poner fin a dicha concesién
anticipadamente, siempre que una empresa comercialice en el mercado francés un
medicamento cuyo principio activo sea idéntico al del medicamento objeto de la concesion,
en condiciones que permitan cubrir la necesidad de forma duradera.

V. — De conformidad con el articulo L. 5124-6, apartado I, segin el cual el cese de la
comercializacién no puede tener lugar antes del final del periodo necesario para poner en
marcha las soluciones alternativas para cubrir la necesidad satisfecha previamente por el
laboratorio, el titular o el operador hara todo lo posible para cubrir la necesidad nacional hasta
que el producto sea puesto a disposicién por un comprador.».

Articulo 2

La Ministra de Trabajo, Sanidad, Solidaridad y Familia ejecutara el presente Decreto, que se
publicaré en el Boletin Oficial de la Republica Francesa.

A:

Por el Primer Ministro:

Ministro de Trabajo, Sanidad, Solidaridad y Familia:

Catherine VAUTRIN



	NOR: xxx

