aNsSIM

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Compte-rendu

Direction : Direction d’évaluation des dispositifs médicaux, des cosmétiques et des dispositifs de diagnostic in vitro
DMCDIV
Personne en charge : Corine Maillard

Compte rendu séance du 14 février 2023 du Groupe de travail « Ruptures »

POINTS PREVUS A L’'ORDRE DU JOUR Pour info/avis
I-VOLET ORGANISATIONNEL

a) Bilan a 18 mois
e Quelques chiffres
Nombre de signaux regus au 1°" février 2023 : 109
Nombre de mises en ligne au 1°" février : 56
» Mémes constats qu’en octobre 2022 :
- écart entre les signaux entrants et le nombre de mises en ligne, ce
qui révéle une véritable nécessité d’objectivation Info/avis
- implication des fabricants dans le pourcentage des mises en ligne.
Typologie des déclarants entre septembre 2021 et février 2023 : Cf PJ
Typologie des causes entre février 2022 et février 2023 : Cf PJ.
e Discussion/analyse/tour de table
Pas de commentaires.

b) Ajustement de la procédure

e Surlefond:

v' Grille d’analyse de risque portant sur I'indisponibilité des DM et DIV
Suite aux travaux menés en interne et avec certains membres du GT via le
groupe de travail informel créé suite a la précédente réunion, le nombre de
criteres est désormais de 8 (5 criteres attachés aux produits, 3 critéres
attachés a la situation donnée); les 4 niveaux de risque sont maintenus.
Les discussions ont notamment porté sur le critére captif du DM ou du DIV
(maintenu car essentiel a une discrimination objective), et sur la nécessaire
clarification de certains critéres.
Cf en PJ, la grille telle qu’issue des échanges.
La nécessité d’'une notice interprétative de cette grille a été confirmée ; un
projet sera établi et partagé par '’ANSM le plus rapidement possible.

v' Arréts de commercialisation
Les arréts de commercialisation sont d’'une part expressément intégrés au
critere 6 (Niveau de maitrise de la rupture par l'opérateur quelle qu'en soit
la cause, incluant les arréts de commercialisation), d’autre part pris en
compte dans I'évaluation des critéres 7 et 8.

v' Scores et seuils
Il est encore prématuré de définir un seuil qui déterminera la mise en ligne,
les travaux se poursuivent, notamment par des exemples concrets.

Avis

Info

e Surlaforme:
v" Simplification du logigramme
Ajustements proposés et validés par le GT Cf PJ
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v' Fiche
2 informations :
> |a fiche est désormais a remplir pas le fabricant/déclarant
> 'ANSM est susceptible d’apporter des précisions destinées a étre mises

en ligne dans l'intérét des acheteurs/utilisateurs/patients, dans la rubrique
« observations ».

POINTS PREVUS A L’'ORDRE DU JOUR Pour info/avis

II- THEMATIQUE DE TRAVAIL

Situations de (quasi-)monopole des fabricants

Information sur le logigramme en cours d’élaboration a TANSM/DMCDIV : I'objectif
poursuivi est d’anticiper et de partager, a ce stade entre institutions, une information
sur les situations de monopole identifiées, qu’elles soient de parts de marché ou de
pratiques, afin de prévoir des modalités visant a éviter des situations critiques en
termes de continuité des soins, dans des situations de tensions/ruptures.

Info

a)

b)

c)

Ill- PERSPECTIVES

Volet opérationnel :

Mise en place et premiére réunion a venir avec FSM et CMG

En cours d’organisation ; pour rappel cette instance sera consultée en tant que de
besoin sur des situations ponctuelles pour lesquelles I'adoption d’'une décision de
I’ANSM nécessite au préalable une expertise ou un avis médical de terrain.

Point sur les textes nationaux et européens :

v' Au niveau national : Projet |égislatif sur les modalités de gestion/sanctions
des ruptures
Etat d’avancement présenté par la Direction Réglementation et Déontologie
de 'ANSM : le 14 février 2023, projet en Commission mixte paritaire au
Parlement, aprés validation Sénat et Assemblée Nationale.

v' Concernant les travaux suite a la parution du reglement EMA : confirmation
par TANSM que ledit reglement se limite exclusivement a la gestion des
pénuries des produits de santé en période de crise, et que les listes de DM
qui pourraient étre établies dans ce cadre ne concerneraient donc qu’une
situation de crise, par définition ciblée et ponctuelle..

Livrables et rétro planning

A envoyer pour consultation de I'ensemble du GT, pour retour/commentaires
en vue du prochain GT ruptures :

> Grille d’analyse de risque finalisée

> Guide explicatif

> Logigramme de gestion/anticipation des situations de tensions et ruptures
Actualisation du site : en cours

Externalisation/consultations a envisager

PROCHAIN GT : mardi 6 juin 2023 de 14h00 & 16h00

Info

Info

Info/avis
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TRAITEMENT DES RUPTURES OU RISQUES DE RUPTURES
DANS LA DISPONIBILITE DE DM/DMDIV

Cf grille
d’analyse de

risque + Guide
explicatif

1 Identification (d’un risque) de rupture par
I'opérateur*

I

Evaluer la criticité de la situation

2 Via l'outil : grille analyse de risque
3 4
A 4
Score Inférieur a X > Score supérieur & X

- Gestion par I'opérateur en lien avec les - Déclaration a TANSM par le formulaire

utilisateurs / acheteurs (le cas échéant) - Mise en ligne
- ldentification et mise en ceuvre des mesures de

gestion - Gestion par I'opérateur en lien avec ’ANSM le
- Information des utilisateurs/acheteurs cas échéant <
- Pas de mise en ligne - ldentification et mise en ceuvre des mesures de

gestion

NON NON

Evolution
favorable ?

Evolution
favorable ?

Ooul

v

Situation de tension/rupture
terminée

*Fabricant, mandataire, importateur ou distributeur si (risque de) rupture identifiée par un tiers.
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CRITERE 1
Alternative (produit ou thérapeutique)

CRITERE 2
Produit captif

CRITERE 3
Pathologie (prévention, diagnostic ou traitement)

CRITERE 4
Volume de consommation en France

CRITERE 5
Parts de marché (en volume)

CRITERE 6
Niveau de maitrise de la rupture par I'opérateur quelle qu'en
soit la cause, incluant les arréts de commercialisation

CRITERE 7
Capacité d'approvisionnement au regard des commandes

CRITERE 8
Durée prévisionnelle de la tension/rupture estimée par le
fabricant et communiquée aux utilisateurs

Situation maitrisée et simple : problématique non structurelle et
échéancier de résolution incluant les arréts de

Tension, avec contingentement <25% de commandes différées

Produit interchangeable Non Absence de pathologie DM de niche, DM orphelin <5% commercialisation avec information anticipée 21an et sans rupture anticipée ou probable <1 mois
Situation maitrisée et modérée : problématique non structurelle
et absence d'échéancier de résolution incluant les arréts de
Présence d'une alternative facile a mettre Utilisation ponctuelle ou dans un cadre commercialisation avec information anticipée entre 6 mois et 1 |Tension, avec contingentement de 25 a 50% des commandes
en oeuvre Pathologie bénigne spécialisé 5-20% an différées avec rupture anticipée ou possible 1-6 mois
Présence d'une alternative qui Situation non ou difficilement maitrisée et complexe :
nécessiterait I'achat d'un nouvel problématique structurelle et échéancier de résolution - incluant
équipement ou un délai de formation des Pathologie grave (pas de mise en jeu du pronostic vital) et Utilisation courante mais volume de les arréts de commercialisation avec information anticipée Tension, avec contingentement de 50 a 80% des commandes
utilisateurs aigué (résolutive en quelques jours) consommation moyen 20-50% entre 3 et 6 mois différées avec rupture anticipée ou possible >6 mois
Situation non ou difficilement maitrisée et impossible a gérer :
Pathologie grave et chronique problématique structurelle et absence d'échéancier de résolution Tension avec contingentement > 80% des commandes
Pathologie lourde, (mettant en jeu le pronostic vital ou Utilisation courante et volume de incluant les arréts de commercialisation avec information différées ou rupture totale : arrét d'approvisionnement
Absence Oui population fragile) qu'elle soit d'urgence ou chronique consommation important >50% ou position dominante anticipée < 3 mois soudain sans stock ou durée indéterminée Indéterminée
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