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Rupture d’approvisionnement d’un médicament =

Incapacité pour une pharmacie d’officine ou une PUI d’un
établissement (de santé ou médico-social) à dispenser un
médicament à un patient dans un délai de 72 heures.

Causes possibles :

-Dysfonctionnements liés à la fabrication d’un médicament

-Dysfonctionnements liés à la chaîne de distribution d’un
médicament
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Les difficultés de production sont à l'origine de la majorité des ruptures, laissant peu 
de place à l’anticipation.

Stocks de médicaments
peuvent être exportés vers
des marchés plus lucratifs

Mauvaise répartition des
médicaments entre régions
et/ou surstockage sur un site
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Pauwels, BMC Health Services Research, 2014

Situation en Europe…
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Mazer-Amirshahi, Academic Emergency Medicine, 2014

Situation aux USA…
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Ministère de la santé : Dispositif de prévention des ruptures
Décret du 28 septembre 2012
Tous les acteurs concernés :

- Exploitants :
- Informer l’ANSM en cas d’anticipation d’une situation de rupture 

potentielle (délai, stocks disponibles…)
- Assurer l’approvisionnement des établissements autorisés à exercer 

l’activité de grossistes-répartiteurs
- Mettre en place des centres d’appel d’urgence
- Adresser à l’ARS un bilan trimestriel des approvisionnements en urgence 

et des déclarations

- Grossistes-répartiteurs : Respecter leurs obligations de service 
public

- Pharmaciens : Signaler les ruptures en médicaments via les 
centres d’appel d’urgence
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Augmentation des ruptures et des risques de rupture 
en produits indispensables :

Année

Nb de ruptures

Source ANSM

Durée moyenne des ruptures  94 jours 
Source étude LEEM
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Exemple de ruptures :
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- BCG thérapie (Immucyst®, Oncotice®…)

- Orgaran®

- Calciparine®

- Fosfocine®

- Pentothal, Extencilline, Fosfomycine

Importation de médicaments étrangers (Fosfocina, Sigmacillina, Thiopental)

Conséquences

- Concentration ou dosage différent ?

- Indications différentes ?

- Modalités de préparation et/ou d’administration différentes ?

- Conditionnement inadapté au milieu hospitalier ?

- Notice en français pour les médicaments destinés à un marché étranger ?

- Traçabilité des médicaments importés lors de déclaration de pharmacovigilance ?

- Changement de pratique ? 9



La presse grand public en parle…

« De plus en plus de ruptures de stocks de médicaments », Le Figaro, Mai 2014

« Alerte sur les médicaments en rupture de stock », Metronews, Avril 2015

« Médicaments : épidémie de pénuries », Le Monde, Novembre 2013

« Quand les industriels expliquent les ruptures de stock des médicaments », Le Point, 
Mai 2014
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Définition

Produit qui est fabriqué par un seul fabricant ou
qui est requis pour la prestation de soins
critiques et pour la survie à court terme du
bénéficiaire. Il désigne également un produit qui
ne comporte pas de traitements alternatifs
faciles à utiliser et à implanter ou qui a une
place bien établie en thérapeutique
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Médicaments d’intérêt thérapeutique majeur = 
médicaments dont l’indisponibilité transitoire, 
totale ou partielle est susceptible d’entraîner un 
problème de santé publique (mise en jeu du 
pronostic vital, perte de chance importante pour 
les patients)

Médicaments essentiels
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- Identification des médicaments pour lesquels les ruptures sont les plus préjudiciables

- Nouvelles obligations pour les titulaires d’AMM et les exploitants de certains MITM
pour lesquels les situations de ruptures présentent le plus de risque pour les patients

- Publication de la liste des MITM en situation de rupture ou en risque de rupture sur le
site internet de l’ANSM

- Renforcement des obligations d’identification et de mise en œuvre de solutions
alternatives pesant sur les exploitants de MITM, lorsque ces médicaments sont en
situation ou en risque de rupture

- Encadrement des règles d’exportation applicables aux MITM

- Adaptation des modalités de dispensation au détail des médicaments en situation ou
en risque de rupture et des médicaments importés pour pallier ces ruptures.

LOI n° 2016-41 du 26 janvier 2016 de modernisation de notre système 
de santé
Chapitre III – Innover pour la qualité des pratiques, le bon usage du 
médicament et la sécurité des soins
Article 36
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Décret n°2016-993 du 20 juillet 2016 relatif à la lutte contre les ruptures 
d'approvisionnement de médicaments 
- Centre d’appels d’urgence ou autre moyen équivalent
- Communication
- Caractéristiques : Identification des MITM qui font l’objet de plan de gestion de pénurie

- Alternatives
- Parts de marché
- Eléments liés à la production

- Plan de gestion de pénurie : Analyse de risque du cycle de fabrication et de distribution
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Groupe de travail depuis septembre 2012
- Plusieurs états participent (Italie, UK, Espagne, Pologne, Pays-
Bas…)
- Coordination EMA

3 axes de travail :
- Critères de classification des MITM
- Elaboration d’un arbre décisionnel sur l’évolution d’un 

niveau national vers un niveau européen
- Proposition de communication sur les pénuries de 

médicaments et sur les rappels de médicaments



Liste des médicaments 
essentiels de l’OMS 

- Document de 48 pages

- Classé par classe 
thérapeutique

http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/97
642/1/a95968_fre.pdf
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- Nécessaires immédiatement 

- Sphère Cardiovasculaire : 
- Adrénaline : 

- Arrêt Cardiaque, vasoplégie massive, hypotension réfractaire

- Exemple du SSA : 1 catécholamine pour AC / Hypotension

- Antihypertenseur : 
- Nicardipine, Urapidil

- Anti-arythmique : Amiodarone (FV) 

- Anticoagulant : Héparine (EP/TVP)

- Thrombolytique

Certains Médicaments ne Peuvent pas Attendre de Dépannage !
Ceux qui Permettent le Traitement des Urgences Vitales
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- Nécessaires immédiatement 

-Gestion des Hémorragies :
- PFC (TP < 40 %) : 

- SD (Octaplasma)

- PFC cryodessechés (PLYO) - CTSSA

- PCC : réversion des AVK / ACD

- Fibrinogène (Clottafact / Haemocompletant)

- Hémophilie : VIII, IX et rFVIIa / Feiba

- Acide tranexamique (Exacyl)

Certains Médicaments ne Peuvent pas Attendre de Dépannage !
Ceux qui Permettent le Traitement des Urgences Vitales
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Certains Médicaments ne Peuvent pas Attendre de Dépannage !
Ceux qui Permettent le Traitement/PEC des Urgences Vitales

- Anesthésie :
- Induction & Entretien Anesthésie 

- Hypnotique
- Propofol

- Hypnomidate

- Midazolam

- Kétamine

- (thiopental)

- Morphinique
- Sufentanil

- Curare 
- Celocurine (ISR)

- Tracrium (Prostigmine)

- (Roccuronium (Sugammadex))
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Rupture de Stock de Thiopental …
Refus Exportation par Entreprise Allemande ...
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Certains Médicaments ne Peuvent pas Attendre de Dépannage !
Ceux qui Permettent le Traitement/PEC des Urgences Vitales

- Antibiotique ?
- En dehors du Purpura Fulminans / 
Méningite = Pas à une heure prêt ! 

-Antalgique : Douleur Rédemptrice ?
- Morphine
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Loi hospitalière de 1991 : Il incombe au pharmacien d’assurer une gestion des
approvisionnements et des stocks de médicaments compatible avec la sécurité du
malade et les exigences économiques de son établissement.

Directions d’établissements souhaitent une réduction de stock de médicaments < 30-40 jours
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Le stock de protection = stock de sécurité, destiné à pallier les risques dus au
caractère aléatoire tant de l'approvisionnement que de la consommation.

Le stock tournant = stock actif, qui évolue entre un maximum le jour de la
livraison et un minimum correspondant au stock de protection.

Valeur financière du stock moyen                    placement financier

Stock moyen = manque à gagner proportionnel à sa valeur
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Partie fixe

Partie variable

Coût de 
détention du 
stock moyen

Estimée à partir de l’exercice 
précédent :
- Dotation aux amortissements 

(immeubles, rayonnage, 
robot…),

- Assurances,
- Energie,
- Rémunérations et charges du 

personnel

Dépendant du nombre de 
commandes de la période

= charges engendrées par sa possession
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Le choix des produits, la détermination des stocks d'alerte et des 
consommations prévisionnelles ainsi que leur analyse sont de la seule 

compétence du pharmacien.
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Modèle de Wilson : définit le nb optimal de commandes              Modèle théorique
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Les Concentrés Prothrombiniques

Facteur de la Coagulation Vit K dépendent (2, 7, 9 & 10 + Prot C, S, héparine ..

Fin Printemps 2015 … Rupture de Stock Kanokad (Pb Production)
Problème car augmentation des indications :
•Réversion AVK
•Réversion ACD (Dabigatran, Rivaroxaban ...)
•Déficit acquis en facteur : Trauma, HPP

• Remplacement par Octaplex
• Contient de l’héparine ...
• Pb avec les TIH < 2 mois
• Feiba / rFVIIa
• Utilisation dose supérieure ..
• Stop Déficit Acquis (snif !)

• Rupture :
• PFC (I Cardiaque)
• rFVIIa (Novoseven) 26



Rupture 
d’approvisionnement

Solutions 
ultimes

Médicament Critique Stock PUI RETEX

Les Concentrés de Fibrinogène

Rupture sur le Clottagen (Haemocompletant) puis tension Stock Clottafact …

Le Fibrinogène
•Facteur de Coagulation (I)
•Celui qui chute le 1ier et avec la plus grande intensité
•Rôle central et majeur dans l’hémostase avec les Plaquettes
•Participe à la solidité du caillot
•Recommandations Européennes  : Maintenir Fib > 1.5 g/L

• Remplacement par PFC ?
• 0,4 g / PFC (200 ml)
• Ne permet pas de dépasser 1,5 g/L
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Fosfomycine, Ticarcilline/Acide Clavulanique

Tension d’approvisionnement « s’acutisant » depuis depuis plusieurs mois

• Quid des méningites ?
• Quid des infections à S maltophilia ?
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Pas d’Expérience de Rupture en Médicaments Critique (Cardiovasculaire / Anesthésie)

Même en situation isolée, 
rarement un problème …
-Antenne Chirurgicale

• 12-15 flacons
Sauf Afflux massif !

• PLYO

HCL :
Plus de 100 flacons Fibri 
disponibles

APHP (Attentat) :
Pas de rupture !

9ème Antenne Chirurgicale Aérotransportable – Mali 2014

Malgré Contexte : SSA, Raid Gauloise, Paris Dakar …
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Pour les troubles de l’hémostase Acquis …
•Transfusion de Sang Total

• Rupture PCC :
• PFC (I Cardiaque)
• rFVIIa (Novoseven)

Médicaments Cardiovasculaire
•Adrénaline : 

• Substituer par Molécule proche ...
•Thrombolytique :

• Transfert pour coronarographie
•Antiarrythmique : CEE ?
•Autre médicament CV : classe thérapeutique proche

Sauf technique particulière, c’est le médicament qui vient au patient !
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Merci pour votre attention

Dr Céline MOCH
Pharmacien

Groupement Hospitalier Centre
Hôpital Edouard Herriot
Hospices Civils de Lyon

Situations Critiques : le rôle du pharmacien hospitalier ?


