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Agence nationale de sécurité du meédicament
et des produits de santé

Informations relatives au décret n°® 2021-349 du
30/03/2021

Le décret n® 2021-349 instaurant I'obligation pour les entreprises pharmaceutiques de
constituer un stock de sécurité pour tous les médicaments destinés au marché national a été
publié le 30 mars 2021. Il est entré en vigueur le 18" septembre 2021.

Les mesures mises en place par ce décret permettent de prévenir plus efficacement les
ruptures de stock des médicaments essentiels commercialisés en France.

Le décret prévoit notamment I'élaboration par les industriels de plans de gestion des pénuries (PGP) pour tous les
médicaments d'intérét thérapeutique majeur (MITM). Ces PGP permettent de prévenir les ruptures de stocks et, en cas de
difficultés d'approvisionnement, d’apporter dans les meilleurs délais des solutions pour assurer la continuité des
traitements pour les patients concernés.

Depuis le 1°" septembre 2021 les industriels doivent également constituer un stock de sécurité pour tous les MITM qu'’ils
commercialisent en France.

Décret n° 2021-349 du 30 mars 2021 relatif au stock de sécurité destiné au marché
+ national
Consultez les lignes directrices pour I'élaboration des plans de gestion des
+ pénuries
Consultez la liste des médicaments dont le stock minimal de sécurité doit étre de 4
+ mois
Consultez la liste des médicaments dont le stock minimal de sécurité peut étre inférieur a 2
+ mois
En savoir plus sur les modalités de demande de dérogation a la baisse
+ En savoir plus sur les modalités de demande de dérogation a la hausse

En savoir plus sur les modalités de dépdét des plans de gestion des pénuries
+ (PGP)
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https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043306277
https://ansm.sante.fr/actualites/decision-du-21-07-2021-fixant-les-lignes-directrices-pour-lelaboration-des-plans-de-gestion-des-penuries-en-application-de-larticle-r-5124-49-5-du-code-de-la-sante-publique
https://ansm.sante.fr/page/medicaments-dont-le-stock-minimal-de-securite-doit-etre-de-4-mois
https://ansm.sante.fr/page/medicaments-dont-le-stock-minimal-de-securite-peut-etre-inferieur-a-2-mois
https://ansm.sante.fr/vos-demarches/industriel/demander-une-derogation-a-la-baisse-du-stock-de-securite-de-medicaments
https://ansm.sante.fr/page/derogation-a-la-hausse-du-stock-de-securite-de-medicaments
https://ansm.sante.fr/vos-demarches/industriel/declarer-un-plan-de-gestion-des-penuries-pgp
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