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Assurer la disponibilité

La sécurisation de I'approvisionnement en médicaments d’intérét thérapeutique majeur

L’ANSM veille a la disponibilité des médicaments « essentiels » appelés MITM (médicaments d'intérét thérapeutique majeun
ou ceux dont l'indisponibilité peut entrainer un risque de santé publique.

Elle évalue, valide et coordonne, si nécessaire, les actions qui doivent étre menées par les laboratoires pharmaceutiques afin
de sécuriser I'acces a ces médicaments pour les patients. En effet, les laboratoires pharmaceutiques sont responsables de la
disponibilité des médicaments qu’ils commercialisent.

Pour en savoir plus :

Faites défiler pour consulter les risques de ruptures de stock
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Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

RISQUES DE RUPTURES DE STOCK
ET RUPTURES DE STOCK DES MEDICAMENTS
D'INTERET THERAPEUTIQUE MAJEUR (MITM)

+

L'indisponibilité de certains médicaments
peut entrainer un probléme de santé publique majeur
(mise en jeu du pronostic vital — perte de chance importante)

QUEDITLALOI?
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LE LABORATOIRE Il active, avec I'accord de Sous contrle de I'ANSM, il
ALERTE I'ANSM de tout I'ANSM, des SOLUTIONS ACCOMPAGNE et INFORME
risque de ruptures ou ALTERNATIVES poury les professionnels de santé
d'une rupture de stock faire face. et le grand public,
avérée le plus en amont via notamment les
possible. associations de patients.

> DECRET N° 2021-34:9 DU 30 MARS 2021
LES LABORATOIRES ONT L'OBLIGATION :

=

de constituer un stock de sécurité d'élaborer des plans
pour tous les médicaments destinés de gestion des pénuries
au marché francais (PGP) pour tous les MITM

L'objectif : prévenir plus efficacement les ruptures de stock des MITM et,
en cas de difficultés d’approvisionnement, apporter dans les meilleurs délais des solutions
pour assurer la continuité des traitements pour les patients concernés.
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POURQUOI ET QUAND Y A-T-IL UN RISQUE ?
LES CAUSES DECLAREES

&

DEFAUT DES MM!QUE DE CAPACITE DE CO_NTRGLES AUTRES
OUTILS DE MATIERES 15°€S PRODUCTION DES MEDICAMENTS (£ 25%)
PRODUCTION ET D'ARTICLES DE TE NON C! Modifications d'AMM
(215%) CONDITIONNEMENT (£ 15%) €T (2 9%)
Exemples : retards de (£15%) AUGMENTATION Sopercistay
fabrication, panne DU VOLUME DE LogBte
d'équipement....

VENTE (£ 20%)

JTION

“Non approvisionnement

“Incapacité pour une pharmacie
d'une pharmacie (ville / hdpital)”

4 dispenser un médicament a un patient”
= rupture d*approvisionnement
Distributeurs, g s

ou d'exploiter un médicament”
= rupture de stock
premiéres; faconnage,

Pharmacie ille
onditionnement

ethospitalier

Les missions de 'ANSM sont d'évaluer, de valider et de coordonner, si nécessaire,
les actions qui doivent étre menées par les laboratoires pharmaceutiques.

En particulier :

« Analyser, en lien avec les praticiens et les.
associations de patients, le risque lié a stocks et des approvisionnements
Vindisponibilité du médicament « Surveiller le contingentement (ville/hapital)

» Soliciter d'autres [aboratoires pour augmenter « Informer en temps réel via son site ansm.sante.fr les
leur capacité de production patients et professionnels de santé des risques de

+ Evaluer les médicaments proposés al'importation  ruptures de stock et des ruptures de stocks
par les laboratoires « Participer aux travaux européens sur la prévention et la
gestion des risques de ruptures de stock

« Demander aux laboratoires un suivi rapproch des

« Examiner de fagon accélérée les demandes de
changements ou dérogations proposées par les + Participer aux travaux en lien avec la Feuille de route
laboratoires ministérielle 2019 - 2022 "Lutter contre les pénuries et

améliorer a disponibilité des médicaments en France”
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Consulter la liste des ruptures de

+ stock
Déclarer une rupture de
+ stock

La sécurisation de I'approvisionnement des dispositifs médicaux et dispositifs médicaux
de diagnostic in vitro (DM et DMDIV) considérés comme indispensables

L’ANSM veille a la disponibilité des dispositifs médicaux et dispositifs médicaux de diagnostic in vitro considérés comme
indispensables, c’est-a-dire ceux dont I’'absence pourrait avoir un impact sur la prise en charge des patients.

A ce jour, il n’existe pas de texte |égislatif encadrant I'indisponibilité de ces produits de santé en France. Tensions et
ruptures peuvent avoir pour origine, par exemple, des problemes de fabrication, des défauts d’approvisionnement en
matieres premieres ou des difficultés dans la chaine de distribution.

Afin de les anticiper et éviter ainsi un impact sur la prise en charge des patients, I'’ANSM a mis en place un cadre spécifique a
la France, qui impose une gestion de ces situations de rupture ou risque de rupture par les opérateurs du marché.

Des modalités de gestion de ces situations ont ainsi été développées, pour que la connaissance d’une rupture ou d'un risque
de rupture susceptible d’impacter gravement la prise en charge des patients, soit gérée de maniere anticipée et
communiquée a I’ANSM.

+

Déclarer une rupture de stock d’un dispositif médical ou d’un dispositif médical de diagnostic in vitro

indispensable

La gestion des défauts qualité

L'’ANSM réalise le traitement et I'évaluation de I’ensemble des signalements de défauts qualité des médicaments qui lui sont
transmis par les laboratoires pharmaceutiques. Ces défauts qualité peuvent notamment survenir lors de la fabrication des
médicaments et/ou des substances actives.

En fonction de différents critéres et en prenant toujours en considération le risque patient associé, un traitement adapté a
chaque signalement est réalisé.

Plusieurs mesures peuvent étre mises en ceuvre :

e Rappel de lots : dans les cas notamment de défauts de stabilité, de contaminations croisées ou de non-conformités aux
spécifications des produits. Le rappel de lots est alors réalisé par le laboratoire, en concertation avec I’ANSM.

e® Mise en quarantaine : lorsque des lots encore non distribués sont concernés par un défaut qualité, leur mise en
quarantaine peut étre demandée en attendant les résultats des investigations.

e Alertes aux utilisateurs potentiels : en cas de nécessité, I’ANSM peut diffuser une alerte aux patients et aux professionnels
de santé.

e “RapidAlerts” Défauts Qualité : ’ANSM peut émettre des “RapidAlerts” Défauts Qualité pour informer les autorités
compétentes des autres pays.

+ Déclarer un défaut qualité
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