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Compte-rendu 

Direction : Direction de l’Inspection 

Pôle : DQRS 

Personnes en charge : Bénédicte BERTHOLOM  

Comité d’interface ANSM – Organisations professionnelles 

représentatives des industries du médicament 
Groupe de travail « Pénuries de médicaments » (GT5) 

 
Séance du 12/12/2024 

Ordre du jour 
 

N° 

 
Points prévus à l’ordre du jour 

Pour avis, 

audition, 

information, 

adoption ou 

discussion 

I Traitement des déclarations de rupture/risque de rupture   

II Point sur l’accès des laboratoires aux synthèses Tracstocks adressées à 
l’ANSM  

 

III Publication de la première liste MITM  

IV Évolution du nombre de déclarations de rupture et de risque de rupture en 
2024  

 

V Critères de sanctions financières et stock de sécurité  

VI Fiches RS et causes de ruptures/risques de rupture  

VII Actualités européennes  

VIII Calendrier des réunions 2025 
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Participants 
 

Nom des 

participants 

 

Statut 

(modérateur, 

membre, 

évaluateur, …) 

Présent sur site 
Présent visio 

 
Absent/excusé 

Guillaume RENAUD ANSM ☐ ☒ ☐ 

Bénédicte 

BERTHOLOM 

ANSM ☐ ☒ ☐ 

Marie-Laure 

VEYRIES 

ANSM ☐ ☒ ☐ 

Juliette DUBRUL ANSM ☐ ☒ ☐ 

Jézékaël GOUIN ANSM ☒ ☒ ☐ 

Sophie LALAUDE ANSM ☐ ☒ ☐ 

Klidine LE PROUX 

DE LA RIVIERE 

ANSM ☐ ☒ ☐ 

Karen ROBINE ANSM ☐ ☒ ☐ 

Corine SARFATI ANSM ☐ ☒ ☐ 

Hajar YOUSSOUFI ANSM ☐ ☐ ☐ 

Camille 

RAMAHEFARIVONY 

ANSM ☐ ☒ ☐ 

Rym YOUDARENE ANSM ☐ ☒ ☐ 

Odile CHADEFAUX Membre ☐ ☒ ☐ 

Cyrille DUFRESNE Membre ☐ ☒ ☐ 

Clothilde JACQMIN-

CLEMENT 

Membre ☐ ☒ ☐ 

Céline KAUV Membre ☐ ☒ ☐ 

Jean-Marc 

LACROIX 

Membre ☐ ☒ ☐ 

Jennifer SILVE Membre ☐ ☒ ☐ 

Corine THODEROZ Membre ☐ ☒ ☐ 

Odile BOSSIS Membre ☐ ☒ ☐ 
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I. Traitement des déclarations de rupture/risque de rupture  
 
Dans le cadre de la feuille de route interministérielle 2024-2027 sur la lutte contre les pénuries de 

médicaments, un travail a été mené au sein de l’ANSM afin de poursuivre l’optimisation de la gestion et 

de l’anticipation des situations de rupture et de risque de rupture. Notamment, une nouvelle organisation 

va être mise en place entre la Direction de l’inspection et  la Direction de la surveillance. Cette dernière 

assurera le traitement à l’entrée des déclarations de rupture ou de risque de rupture et la gestion des 

dossiers nécessitant peu ou pas de mesures palliatives. La gestion des dossiers les plus complexes 

restera toujours assurée par la Direction de l’inspection.  

La phase pilote de la nouvelle organisation de la gestion des déclarations est en cours. La Direction de 

l’inspection reste le pilote de la gestion des pénuries de médicaments et le point de contact principal 

des acteurs externes sur cette problématique. 

 

II.  Point sur l’accès des laboratoires aux synthèses Tracstocks 
adressées à l’ANSM  

 
L’ANSM a pris note du souhait des laboratoires pharmaceutiques d’être informés le plus en amont 

possible de difficultés rencontrées par les autres laboratoires afin de pouvoir anticiper. La cause 

soupçonnée de la rupture ou du risque de rupture et le contexte de l’ouverture d’une demande de 

synthèse Tracstocks sont toujours détaillés par l’ANSM et portés à la connaissance des laboratoires 

dans la mesure du possible et en fonction des informations dont elle dispose. 

Les services juridiques du LEEM et du Gemme travaillent sur les conditions d’accès des laboratoires 

aux synthèses Tracstocks. Ces organisations professionnelles reviendront vers l’ANSM d’ici fin 

décembre pour proposer des solutions (ex : systèmes de couleur à la place de données chiffrées dans 

un souci de confidentialité et dans le cas où il y a moins de deux acteurs pour que la couverture ne soit 

pas identifiable pour l'autre acteur.) 

 

III. Publication de la première liste MITM  

 
L’ANSM informe de la publication de l’arrêté du 6 décembre 2024 modifiant l’arrêté du 27 juillet 2016 

fixant la liste des classes thérapeutiques contenant des médicaments d’intérêts thérapeutiques majeurs 

mentionnés à l'article L. 5121-31 du code de la santé publique. 

 

La mise à jour de l’arrêté porte sur l’ajout des classes suivantes :  

 

- C10B – Agents modifiant les lipides en association (système cardio-vasculaire).  
- G04B – Médicaments urologiques (système génito-urinaire). 
- L01E – Inhibiteurs de protéines kinases (antinéoplasiques et immunomodulateurs)  
- L01F – Anticorps monoclonaux et conjugués anticorps-médicaments (antinéoplasiques et 

immunomodulateurs) 
- N05C – Hypnotiques et sédatifs  (système nerveux) 

 

Les laboratoires sont encouragés à prendre en compte dès à présent cette modification dans l’analyse 

du caractère MITM des médicaments qu'ils exploitent en vue d’indiquer leur possible statut MITM dans 

les états annuels des établissements pharmaceutiques à soumettre d’ici fin mars 2025. 

 

Les laboratoires déclarant un médicament comme MITM auront 6 mois pour mettre leurs stocks de 

sécurité en cohérence et tenir leurs PGP à disposition de l'ANSM dans l’attente du dépôt lors de la 

campagne de décembre 2025. 

 

L’ANSM a publié également la liste des médicaments MITM. Cette liste prend en compte les 

médicaments déclarés MITM par les industriels et ceux qualifiés MITM par l’ANSM.  A ce jour, 8 107 

médicaments sont inscrits sur la liste. Cette liste est évolutive et sera revue courant 2025.  

 

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000050755280?init=true&isAdvancedResult=true&nor=MSAP2432561A&page=1&pageSize=10&query=%7B%28%40ALL%5Bt%22*%22%5D%29%7D&sortValue=SIGNATURE_DATE_DESC&tab_selection=jorf&typeRecherche=date
https://ansm.sante.fr/page/soumettre-letat-annuel-dun-etablissement-pharmaceutique
https://ansm.sante.fr/documents/reference/medicaments-dinteret-therapeutique-majeur-mitm
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IV. Évolution du nombre de déclarations de rupture et de risque 
de rupture en 2024  

 
Voir la présentation de l’ANSM en annexe. 

 

L’ANSM observe une tendance à la baisse du nombre de nouvelles déclarations Trustmed au cours de 

l’année 2024, tandis que les clôtures des déclarations ne baissent pas. La durée moyenne d’ouverture 

d’une déclaration augmente d’année en année. Par ailleurs, les dossiers se complexifient avec une 

augmentation du nombre de mesures palliatives mises en place. 

 

V. Critères de sanctions financières et stock de sécurité  
 
Le Leem et le Gemme font des propositions de critères de situations exceptionnelles (voir présentation 

en annexe) devant être pris en compte dans le cadre d’un éventuel projet de sanction financière par 

l’ANSM. 

 

L’ANSM rappelle que les réponses des laboratoires dans le cadre des procédures contradictoires 

préalables à la prise de toute sanction financière permettent de pouvoir justifier de toute situation 

exceptionnelle le cas échéant et que chaque dossier est évalué individuellement, au cas par cas. 

 

VI. Fiches RS et causes de ruptures/risques de rupture  
 
Comme convenu lors de  la réunion du 6/07/2023,  les organisations professionnelles ont mené  une 

réflexion sur les causes types qui pourraient être publiées dans les fiches « RS », publiées sur le site 

internet de l’ANSM dans la rubrique « disponibilité des médicaments » dans la perspective d’évolution 

de celles-ci. Les propositions du LEEM/GEMME sont disponibles en annexe. 

 

L’ANSM va examiner les propositions des organisations professionnelles qui vont dans le sens d’une 

simplification des libellés des causes pour les parties prenantes. 

 

VII. Actualités européennes  
 
Voir la présentation de l’ANSM en annexe. 

 

L’EMA a lancé le 18 novembre 2024 les fonctionnalités de la plateforme « european shortages 

monitoring plateform » (ESMP) pour les déclarations de routine par les laboratoires. 

Une phase de test du module crise de la plateforme a été initiée du 9 au 13 décembre 2024 sur la base 

du volontariat. L’ANSM a participé à cette phase de test. 

Le lancement officiel est prévu en février 2025. Les autorités compétentes auront également la 

possibilité de transmettre des données en cas de crise. 

 

 

VIII. Calendrier des réunions 2025 
 
Les prochaines réunions GT5 seront programmées le :  

 

- Jeudi 17 avril 2025 de 16h à 18h.  
- Jeudi 12 juin 2025 de 14h à 16h. 
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