REPUBLIKEN FRANKRIKE

Ministeriet for arbete, hilsa, solidaritet
och familj

Dekret

om faststallande av olika atgirder for genomforande av forordning nr 2023-1250
av den 26 december 2023 om finansiering av social trygghet for 2024 avseende hantering
av likemedelsbrister

NOR: xxx

Berorda grupper: Den nationella myndigheten for lidkemedels och hdlsoprodukters sdkerhet,
innehavare av godkdnnanden for forsdljning, likemedelsféretag som driver ett ldkemedel av
stort terapeutiskt intresse, likemedelsanldggningar som dgs av en offentligrdittslig juridisk
person, apotek som innehar det godkdnnande som avses i artikel L. 5125-1-1 andra stycket.

Arende: Bestimmelser om genomférande av 2024 drs lag om finansiering av social trygghet.
I dekretet faststdlls de villkor enligt vilka hdlsoministern, i undantagsfall och tillfdlligt, genom
dekret godkdnner produktion av sdrskilda officinella preparat enligt definitionen i artikel L.
5121-1 punkt 3 i folkhdlsolagen for att hantera lagerbrist pd ett ldkemedel av betydande
terapeutiskt intresse eller upphérande av saluféringen av det eller fér att hantera ett hot eller
en allvarlig hdlsokris. Texten anger dven de typer av djurhdlsodtgdrder som myndigheten kan
vidta for att sdkerstdlla en ldmplig och kontinuerlig forsérjning fran innehavare och
operatorer av godkdnnande for forsdljning, i enlighet med artikel L.5121-33-3 i
folkhdlsolagen. Texten innehdller ocksd ndrmare uppgifter om det kontradiktoriska
forfarandet i slutet av vilket myndigheten far vidta dessa dtgdrder. 1 dekretet faststdlls
slutligen villkoren for genomfdrandet av skyldigheten enligt artikel L. 5124-6 i folkhdlsolagen
for foretag som innehar eller innehar godkdnnanden fér férscljning som stoppar saluféringen
av ldkemedel av betydande terapeutiskt intresse, vilka inte ldngre omfattas av patentskydd, att
anvdnda alla sina medel for att hitta en képare. I dekretet specificeras de villkor enligt vilka
myndigheten far begdra att foretag som innehar eller innehar godkdnnanden fér forsdljning
kostnadsfritt och under en tillfillig period uppldter tillverkning och drift av ldkemedIet till en
offentlig Idkemedelsstruktur for att mdjliggdra kontinuitet i férsérjningen till den franska
marknaden.

Ikrafttrddande: Texten trdder i kraft dagen efter det att den har offentliggjorts.

Tillimpning: Dekretet antas i enlighet med artiklarna L. 5121-1 punkt 3, L. 5121-33-3 och L.
5124-6 i folkhdlsolagen, i dess dndrade lydelse enligt artiklarna 71, 72 och 77 i lag nr 2023-
1250 av den 26 december 2023 om finansiering av social trygghet for 2024.

Premidarministern foreskriver féljande,
pa grundval av rapporten fran ministern for arbete, hélsa, solidaritet och familj,

med beaktande av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6
november 2001, i dess lydelse efter d&ndring genom direktiv 2004/27/EG av den 31 mars 2004,
om uppréattande av gemenskapsregler for humanldkemedel, sarskilt dess artiklar 5 och 81,

med beaktande av Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9
september 2015 om ett informationsforfarande betrdffande tekniska foreskrifter och
betraffande foreskrifter for informationssamhdillets tjanster,



med beaktande av folkhélsolagen, sdrskilt dess artiklar 1..5121-31, L..5121-33-3 och
L.5124-6,

med beaktande av lag nr 2023-1250 av den 26 december 2023 om finansiering av
social trygghet for 2024,

med beaktande av anmdlan nr 2024/XXX/FR av den XXX till Europeiska
kommissionen,

efter att ha hort statsradet (avdelningen for sociala fragor).

Harigenom foreskrivs foljande:

Artikel 1
I. Kapitel Ii avdelning II i bok Ii del fem i folkhdlsolagen ska dndras pa foljande satt:
1 Awvsnitt 19 blir avsnitt 20, och ska omfatta artikel R. 5121-222, som blir artikel R. 5121-223.
2 Ett avsnitt 19 aterstélls med féljande lydelse:
”Avsnitt 19:
”Scirskilda officinella preparat

“Artikel R. 5121-222. — Vid tillampningen av artikel L. 5121-1, punkt 3 andra stycket,
godkanner ministern med ansvar for hélso- och sjukvard genom dekret produktionen av
sarskilda officinella preparat, efter yttrande fran generaldirektéren fér den Nationella
myndigheten for lakemedels och hdlsoprodukters sékerhet.

”Dekretet upphor automatiskt att gilla den dag da det berorda likemedlet gors tillgangligt,
vilket offentliggors pa myndighetens webbplats.”.

II. Efter artikel R. 5124-49-6 ska artiklarna R. 5124-49-7 och R. 5124-49-8 inf6ras, med
foljande lydelse:

”Artikel R. 5124-49-7. — De djurhdlsoatgarder som vidtas av generaldirektoren for den
nationella myndigheten for likemedels och hélsoprodukters sdkerhet for att sdkerstdlla
tillgangen till ett ldkemedel av betydande terapeutiskt intresse, i enlighet med artikel L. 5121-
33-3, ska avse anpassning av distributionen, import av medicinska alternativ eller nagon
annan atgard med motsvarande verkan.

" beslutet av myndighetens generaldirektor ska anges den tidsfrist inom vilken innehavare av
godkdnnande for forsdljning och ldkemedelsforetag som driver dessa ldkemedel ska iaktta de
foreskrivna djurhélsoatgarderna och forfarandena fér upphavande av dessa atgarder. ”.

”Artikel R. 5124-49-8. — 1. — Forklaringen om tillfélligt upphédvande eller upphorande av
saluféringen av ett ldkemedel av betydande terapeutiskt intresse som avses i artikel L. 5124-
6.1 ska upprdttas i enlighet med de riktlinjer som faststélls genom beslut av generaldirektoéren
foér den nationella myndigheten for likemedels och hélsoprodukters sdkerhet. I denna
forklaring ska sarskilt de forutsebara effekterna for patienter anges, med tanke pa den
volymforlust som det tillfdlliga upphdvandet eller upphérandet av saluféringen av det
farmaceutiska specialiteten pa den franska marknaden innebar och de terapeutiska alternativ



som finns tillgdngliga pa marknaden efter det tillfdlliga upphdvandet eller upphorandet av
saluféringen.

”Inom tva manader fran mottagandet av den forklaring som avses i det foregaende stycket ska
myndighetens generaldirektdr underrédtta innehavaren av godkdnnandet for forsdljning om
hans eller hennes skyldighet att anlita ett ldkemedelsforetag for att sdkerstdlla ett effektivt
aterupptagande av driften av ldkemedlet. Myndighetens generaldirektor ska faststédlla den dag
da skyldigheten ska uppfyllas och uppmana innehavaren av godkannandet for forsdljning att
lamna synpunkter inom en tidsfrist som ska faststdllas av myndighetens generaldirektor.

“II. — 1 syfte att informera ldkemedelsféretagen ska innehavaren av godkdnnandet for
forsédljning offentliggora en forklaring om sin avsikt att bevilja driften eller 6verféra
godkdnnandet for forsdljning av det berérda ldkemedlet pa en sdrskild webbsida pa sin
webbplats och skicka den elektroniska ldnken till den webbsidan till den nationella
myndigheten for lakemedels och hdlsoprodukters sdkerhet.

”Myndigheten ska offentliggéra den forteckning over elektroniska lankar som skickats till
den.

”III. — Den rapport som avses i artikel L. 5124-6 punkt 3 andra stycket ska upprattas i enlighet
med de riktlinjer som faststdllts genom beslut av generaldirektéren for den nationella
myndigheten foér lakemedels och hédlsoprodukters sékerhet.

”Myndighetens generaldirektor far begira ytterligare information fran innehavaren av
godkdnnandet for forsdljning utéver den som anges i rapporten.

”IV. — Inom en manad fran mottagandet av den rapport som avses i III, om den nationella
myndigheten for ldkemedels och halsoprodukters sdkerhet anser att behovet inte kan
tillgodoses permanent, fir den begdra att innehavaren av godkdnnandet for forsdljning
kostnadsfritt upplater tillverkning och drift av ldkemedlet pa de villkor som anges i artikel L.
5124-6, punkt 3 i II.

”Inom en manad fran mottagandet av en sddan begdran ska innehavaren av godkdnnandet for
forsdljning upplata driften och tillverkningen av likemedlet pa ovanstaende villkor och
underrédtta generaldirektéren for den nationella myndigheten for ldkemedels och
hélsoprodukters sdkerhet om detta. Efter att ha mottagit denna information ska myndighetens
generaldirektor till den ldkemedelsanldggning som dgs av en offentligrattslig juridisk person,
som han eller hon utser, 6versdnda en kopia av dokumentet om godkédnnande fér forsiljning
av det berorda lakemedlet. Denna information ska offentliggéras av myndigheten pa dess
webbplats.

”Koncessionen av driften och tillverkningen ska inte paverka de skyldigheter som aligger
innehavaren av godkdnnandet for forsaljning.

”Koncessionen av driften och tillverkningen ska genom tyst medgivande forlangas vid
utgangen av varje tvaarsperiod, savida inte myndighetens generaldirektor har fattat nagot
annat beslut.

] enlighet med artikel L. 5124-6 II far myndighetens generaldirektor ge innehavaren av
godkannandet for forsdljning tillstand att sdga upp koncessionen i fortid, under forutsattning



att ett foretag pa den franska marknaden salufor ett lidkemedel vars aktiva ingrediens &r
identisk med den aktiva ingrediensen i det lakemedel som koncessionen avser, pa villkor som
gor det mojligt att varaktigt ticka behovet.

”V. — I enlighet med artikel L. 5124-6 I, ddr det foreskrivs att upphoérandet av saluféringen
inte far ske fore utgangen av den period som kravs for att infora alternativa losningar for att
tdcka det behov som tidigare tickts av laboratoriet, ska innehavaren eller operatéren gora sitt
yttersta for att tacka det nationella behovet tills produkten tillgangliggors av en kopare.”.

Artikel 2

Ministeriet for arbete, hédlsa, solidaritet och familj ska genomféra detta dekret, som ska
offentliggoras i Republiken Frankrikes officiella tidning.

Utfédrdat den:

Av premidrministern:

Ministern for arbete, hélsa, solidaritet och familj:

Catherine VAUTRIN



	NOR: xxx

