
La Directrice générale de l’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé,

Vu le code de la santé publique et notamment les articles L.5111-4, L.5121-29 à L.5121-32, R.5124-48-1, R.5124-49-1,
R.5124-49-4 et R.5124-49-5 ;

DÉCIDE

Article 1 : La déclaration de tout risque de rupture de stock ou de toute rupture de stock d’un médicament d’intérêt
thérapeutique majeur mentionné à l’article L.5111-4 est effectuée par télé-déclaration sur la plateforme TRUSTMED
accessible sur le site internet de l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé. 

Article 2 : Le modèle de télé-déclaration est annexé à la présente décision.

Article 3 : La présente décision entre en vigueur le 1er septembre 2021.

Article 4 : Le directeur de l'inspection est chargé de l'exécution de la présente décision, qui sera publiée sur le site internet
de l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé.

Fait le 24 juin 2021

Christelle RATIGNIER-CARBONNEIL
Directrice générale
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de déclaration de tout risque de rupture de stock ou de
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Télécharger le formulaire de télé-déclaration
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https://ansm.sante.fr/uploads/2021/06/25/20210625-annexe-formulaire-vierge.docx

	Décision du 24/06/2021 fixant les modalités et le modèle de déclaration de tout risque de rupture de stock ou de toute rupture de stock d’un médicament d’intérêt thérapeutique majeur prévue à l'article R.5124-49-1 du CSP

