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l. 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
meédicaments, un travail a été mené au sein de ’ANSM afin de poursuivre I'optimisation de la gestion et
de I'anticipation des situations de rupture et de risque de rupture. Notamment, une nouvelle organisation
va étre mise en place entre la Direction de I'inspection et la Direction de la surveillance. Cette derniére
assurera le traitement a I'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 I'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.

. Point sur I’accés des laboratoires aux synthéses Tracstocks
adressées a ’ANSM

L’ANSM a pris note du souhait des laboratoires pharmaceutiques d’étre informés le plus en amont
possible de difficultés rencontrées par les autres laboratoires afin de pouvoir anticiper. La cause
soupgonnée de la rupture ou du risque de rupture et le contexte de I'ouverture d’'une demande de
synthése Tracstocks sont toujours détaillés par TANSM et portés a 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’accés des laboratoires
aux synthéses Tracstocks. Ces organisations professionnelles reviendront vers 'ANSM d’ici fin
décembre pour proposer des solutions (ex : systémes de couleur a la place de données chiffrées dans
un souci de confidentialité et dans le cas ou il y a moins de deux acteurs pour que la couverture ne soit
pas identifiable pour I'autre acteur.)

lll.  Publication de la premieére liste MITM

L’ANSM informe de la publication de I'arrété du 6 décembre 2024 modifiant I'arrété du 27 juillet 2016
fixant la liste des classes thérapeutiques contenant des médicaments d’intéréts thérapeutiques majeurs
mentionnés a l'article L. 5121-31 du code de la santé publique.

La mise a jour de I'arrété porte sur I'ajout des classes suivantes :

- C10B - Agents modifiant les lipides en association (systéme cardio-vasculaire).

- GO04B — Médicaments urologiques (systéme génito-urinaire).

- LO1E - Inhibiteurs de protéines kinases (antinéoplasiques et immunomodulateurs)

- LO1F — Anticorps monoclonaux et conjugués anticorps-médicaments (antinéoplasiques et
immunomodulateurs)

- NO5C - Hypnotiques et sédatifs (systéme nerveux)

Les laboratoires sont encouragés a prendre en compte dés a présent cette modification dans I'analyse
du caractére MITM des médicaments qu'ils exploitent en vue d’indiquer leur possible statut MITM dans
les états annuels des établissements pharmaceutigues a 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 a disposition de 'ANSM dans I'attente du dép6t lors de la
campagne de décembre 2025.

L’ANSM a publié également |a liste des meédicaments MITM. Cette liste prend en compte les
meédicaments déclarés MITM par les industriels et ceux qualifies MITM par TANSM. A ce jour, 8 107
meédicaments sont inscrits sur la liste. Cette liste est évolutive et sera revue courant 2025.
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IV. Evolution du nombre de déclarations de rupture et de risque
de rupture en 2024

Voir la présentation de ’ANSM en annexe.

L’ANSM observe une tendance a la baisse du nombre de nouvelles déclarations Trustmed au cours de
'année 2024, tandis que les clotures 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. Criteres de sanctions financiéres et stock de sécurité

Le Leem et le Gemme font des propositions de criteres de situations exceptionnelles (voir présentation
en annexe) devant étre pris en compte dans le cadre d’'un éventuel projet de sanction financiére par
'ANSM.

L’ANSM rappelle que les réponses des laboratoires dans le cadre des procédures contradictoires
préalables a la prise de toute sanction financiére 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 étre publiées dans les fiches « RS », publiées sur le site
internet de ’TANSM 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.

VIl. Actualités européennes

Voir la présentation de TANSM 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 a 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.

VIll. Calendrier des réunions 2025

Les prochaines réunions GT5 seront programmeées le :

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

4. Evolution du nombre de déclarations de rupture et du risque de rupture
en 2024

nombre de nouvelles déclarations
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4. Evolution du nombre de déclarations de rupture et du risque de rupture en
2024

Evolution du nombre de nouvelles déclarations et de clotures de déclaration par mois
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4. Evolution du nombre de déclarations de rupture et du risque de rupture
en 2024

Durés moyenne des déclarations en cowrs ou cloturées dans ke mois
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4. Evolution du nombre de déclarations de rupture et du risque de rupture

en 2024
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4. Evolution du nombre de déclarations de rupture et du risque de rupture

en 2024
2500 Mombre de me Trustmed par Fapport 4 lannée de la déclaration correspondante
A000
2800
2000
1500
1000
- IZIaF:12 1"
195
110 80 7T 11254 85125 69 75
42 47 34 53 a3
o . [ | u—— - [ 1 | - —_— E 12
Contingentesse ﬂmn Piste d'imp i i 5 . Restsiction de Conti Mise 4 disgesiti
quants i Fimpartstion riglamnan o distributes qualitsts
m2022 mIF0Z23 2024
Titre du documens ] ansim
SCIENT_FORO08 V04 ansm

CR - CI GT5 12/12/2024 7



Analyse des causes
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4. Evolution du nombre de déclarations de rupture et du risque de rupture

en 2024
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4. Evolution du nombre de déclarations de rupture et du risque de rupture

en 2024
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4. Evolution du nombre de déclarations de rupture et du risque de rupture

en 2024
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Pourcentage de présentations MITM concerndes au moins une Tois dans
lannée par une déclaration Trustmed par année
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5. Critéres de sanctions financiéres et stock de sécurité
Situations qui répondraient a la définition d'une situation exceptionnelle

Propositions Leem :

+ Lancement

» Arrét de commercialisation

o Switch vers une nouvelle présentation / forme galénique

+ Changement du nombre d’alternatives sur le marché (ex arrivée
d'un premier générigue sur le marché)

s Augmentation significative et temporaire de part de marché
suite rupture séche / tension d'approvisionnement de
laborateires concurrents

o Epidémie | pandémie
+ Contexte EU / Monde
+ Cas de force majeure

Titre du document 14 ansim

5. Critéres de sanctions financiéres et stock de sécurite
Situations qui réepondraient a la définition d"une situation exceptionnelle

Propositions Gemme ;

* Augmentation de la demande surles 12 derniers mois faisant suite a
des tensions sur les marchés du faitde :
o rupbures cu centingenterments d'un ou plesieurs labarataings sur ks spésiaile
o ruptwres cu contingentermnents sur d'autres altermatives entrainant wn report de ventes.
o situation épidémiologigue proviscire (ex. coqueluche].
Dans cecas la couverture de stock devrait &fre calcwlée sur la base des ventes moyennes
hors fensions.

# Diminution de la demande suite a I'arrivée d'un ou plusieurs
laboratoires sur le marché

Dans cecas, la couverure de siock devrad dbre calculée sur la base de ventes consiabdes
deputs 'arrivée des aulres labaratolres

« Augmentation soudaine des achats de certains grossistes en lien avec
un changement de politique de stockage | sécurisation local,
Faour s'affranchir de ce point que par nature les expleitants ne pewvvent maiirises, il faudrait

G les cauvertures salent calculées sur la base des achats moyens officines nettes de
tout événement exceptionne|

Titre du document 1 ansim
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B. Fiches RS et causes de ruptures/risques de rupture

Propositions Leem :

Proposition causes types Carrespondrail & Causefs) ANSM Trusimed
AME de commencial=ation At e cormmercialisanion

Evénement & une éape dela fabication ayant un impact sur | Cagasits de produchion inesears

la chaina d'approvisiconameant Ciifaid o Bppro SIONETIRT 81 MTGUETES DIBITUENES

Dol A ApEnsWETOnSment & amice ae

condbonnemEt
Frodiémne qeaifé | Aralpes 000 Sonkone
Frobims qoainé | Man-corformié BRE
Incidant de production

TrarsfiedT de sils

Sugmentation oy vakme da vante Aygmariaiiou o volims o v

Cause réglamantaire ayant un impact sur la chaina

o R —— DHTTCLld rdplamenifale
Ewénemnert b au rarcpotiogisique ayand un impact s la

|chaing d app rEpariEligue
chaine dappravsEannement Probigme de brar
B

Tire du documers .

SCIENT_FOR08 V04

CR - CI GT5 12/12/2024 13 ansm



8. Actualités Européennes
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European Shortages Monitoring Platform (ESMP)

s Pour rappel, travaux conduits par 'EMA depuis 2022 pour construire une
plateforme européenne collectant les données relatives aux pénuries

s 28 novembre 2024 : lancement des fonctionnalités pour les MAHs

o L'ESMP estoperationnele pour la déclaration de routine des pénuries par
les MAHS
o Les MaAHs peuvent accédera ESMFP dés & présent pour déclarer les

nouveles ruptures de produits autorisés par procédure centralisés (CAPs)
directement & 'EMA

o L'EMA encourage les MAHSs & se familiariser avec la plateforme avant que
son utilisation ne devienne obligatoire le 2 février 2025
o Mise a disposition d'un guide d'accés a la plateforme

¢ Lancement officiel le 2 février 2025

o Les autorités competentes pourront aussi acceder a la plateforme pour
déclarer des données en cas de crise ou préparation & une crise

THre du document 13 ansim

Base legislative de FESMP

Champ cPapplication pour les MAHS

Dclarations de routine En prévention En cas de crise

Cadre Cincorstances nommales Fréparation & une rgence de sanké publique ou Uingence de sanie pubique ou évwenement
un évEnement majeur L 11
Datclenchement Rupbre polentielle ou achusle dun Lors dun esercice de préparation par k= M555 — Reconnaissance dune urgence de sanie
proaoE publgue ou Everement mejeur
Champ Tous leg GAPS Ligta de medicaments & surdeiler [CAPS ef Liste de médicaments criiques pour une criss
MAPG) donnde (CAPS f NAPZ)
Eléssers b déclurer = ormations sur la nupbure = Information sur ks uphae = Wformation surla ruplure
= Plare de prdvenion el miligation = Flans da prévantion ef miigation »  PFlana de prévertion &l miligation
+  Evaluation de Iimpsact 4 Stabt de commercialsabon #  Siahnl de commerciaksation
& Allemainves +  Partde marche, volume de venies +  Part d= marche, wolume de venbes
prévision des venles o de slocks prévision des ventes ol des stocks
Infommations sur ka fabrication = Informations sur la Tabrication
Akemalrag » Alamnalives
Tire du documenit 19 SNsimi
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Base législative de 'ESMP

Champ dapplication pour les MAHS : détail des éléments & déclarar

Ceeclaratones de rouwt ne

En préwention

En cxs de crise

Dt clenchement

Circorstances nomales

Fupbhure polentislle oo achoslle dun
prochu

(¥ g

Lors dun exercice de préparation par k= MSSG

Fréparstion & une urgence de sanbé publique ou

majeur

Urgence de sanlé publque ou événement
mEeur

Reconmaissance dune urgence de sanié
publique ou Evénement majeur

Champ Tiodds les CAPS Liste de mésdicaments & surmiler (AR of Liste da médicaments criiuas pour une crise
MAFE] donnéa (CAPE e HAPS)
Elémserits & déclurer - nformiations surla nuphure C Intarmation sur ks nphurse D Fhormation surla ruplune
D Plares ce prévention o miligation C Flans da présmntion of miigation D Plars e pravention el miligation
¢ Ewaluabion de limpact 4+  Zkshi de commercialisshon ¢ Siahd de commerciaksation
+  AHemates 4+ FParide marche volome de venles ¢ Part d= marche, wolume de wentes
préwvision des venies o des sincks prévision des verbes = des stocks
= Informaticees sur la fabrication - rirmations sur |8 Tabrication
= Akernalies - Allamatives
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Simulation de scénarios de crise

s Test de la plateforme du 9 au 13 décembre 2024, desting 3 la fois aux
MAHs et autorités compétentes.

s Objectif : decouvrir comment I'ESMP fonctionnera en situation de crise,
tester son ergonomie et ses fonctionnalités

+ Données transmises par les autorités compétentes :

o En préparation d'une crise | estimation de la demande sur les 6
prochains mois

o Encas de crise :
@ Stocks et approvisionnament © consommation en hopitaux, volume

des prescriptions, stocks en hépitaux, pharmacies, grossistes,
stocks stratégiques

@ Estimation du nombre de patients pour les 6 prochains mois
(vaccination, hospitalisation, soins intensifs)

@ Estimation de 'utilization du médicament en dose jounaliére a
I'hépital et scins intensifs

Thire du doc umeni 21
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Evolutions a venir

» [ntégration des fonctionnalités de mécanisme de solidarité européen

o [ntégration des déclarations de pénurie critigue des autorités compétentes
o Developpement d'une interface publique

» [ntégration des donnees [QVIA de vente

. F'é?n.ﬂd Iglje de depdt des Shortage Prevention Plans (SPF) et Mitigation Plans

« Evaluation de linclusion des données de 'EMVS (sérialisation) dans 'outil

o Plus d'informations : Page dédiée & 'ESMP sur le site de 'EMA ©
Eurapean Shortages Moniforing Flatform | Eurapean Medicines Agency

europa el
Trine du documens = anNsm
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