anNsiM

Agence nationale de sécurité du medicament
et des produits de santé

Décision du 21/07/2021 fixant les lignes directrices pour
I’élaboration des plans de gestion des pénuries en
application de I'article R. 5124-49-5 du code de la santé
publique

La Directrice générale de I’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM),

Vu le code de la santé publique, notamment ses articles L. 5111-4, L. 5121-31, L. 5121-32, R. 5124-46, R. 5124-49-4 et R.
5124-49-5 ;

Décide :

Article ler
Les lignes directrices pour I’élaboration des plans de gestion des pénuries mentionnés a I'article L. 5121-31 du code de la
santé publique figurent en annexe a la présente décision.

Article 2
Les plans de gestion des pénuries sont a déposer par voie électronique du ler au 31 décembre de chaque année.

Article 3
La présente décision entre en vigueur le ler septembre 2021.

Article 4
Le directeur de I'inspection est chargé de I'exécution de la présente décision, qui sera publiée sur le site internet de I’ANSM.

Fait, le 21 juillet 2021
Dr Christelle RATIGNIER-CARBONNEIL
Directrice générale

Annexe - Lignes directrices pour I’'élaboration des plans de gestion des pénuries (PGP) pour les médicaments

d’intérét thérapeutique majeur

Informations relatives au Décret n° 2021-349 du
+ 30/03/2021
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https://ansm.sante.fr/uploads/2021/07/22/20210722-pgp-lignes-directrices-annexe.pdf
https://ansm.sante.fr/page/informations-relatives-au-decret-ndeg-2021-349-du-30-03-2021
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