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Médicaments et DM 
Tensions d’approvisionnement

▪ Une situation ancienne qui ne s’améliore pas (cf. présentation en CME le 
6 décembre 2022), tant pour les médicaments que pour les DM

▪ Des causes multiples (industrielles, réglementaires, économiques) 
portant sur toutes les classes de médicaments ou toutes les catégories 
de DM 

▪ Des rapports d’institutions en nombre - pour quels résultats ?

▪ Un renforcement de l’environnement juridique (stock minimum, 
signalements, sanctions…) - pour quelle efficacité ?

▪ Tensions d’approvisionnement / risques de ruptures / ruptures / 
pénuries : des situations différentes à gérer en pratique en ville et à 
l’hôpital

▪ Des informations AGEPS vers les utilisateurs

https://cme.aphp.fr/sites/default/files/CMEDoc/cme6decembre2022_tensionsmedicaments-dm.pdf
https://cme.aphp.fr/sites/default/files/CMEDoc/cme6decembre2022_tensionsmedicaments-dm.pdf
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Médicaments
Sénat - Rapport juillet 2023

ANSM 2022 : 

3 761

ANSM 2023 : 

4925

Sources : Sénat. Rapport sur la pénurie de médicaments et les choix de l’industrie pharmaceutique 
française. (4 juillet 2023) ; ANSM. Rapport d’activité 2023 (sept. 2024)
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Médicaments
ANSM - Bilan 2018-2023

Source : ANSM. Rapport d’activité 2023 (sept. 2024)

+465 % 

+31 % 



5

Médicaments
Toutes les classes sont concernées

Source : ANSM. Rapport d’activités 2023 (sept. 2024)
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Médicaments
Les multiples causes de ruptures

Source : APM.11 septembre 2024, d’après données ANSM

Problème de transport/ logistique : 90
Non-conformité / BPF : 64
Arrêt de commercialisation : 38
Stock inférieur aux stocks de sécurité : 9
Libération de lots non conformes : 7
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Médicaments
Des rapports et des propositions…

Sources : de gauche à droite et de haut en bas : 
LEEM, février 2019 ; Rapport Biot, février 2020 ; Rapport CGE/ IGAS, décembre 2021 ; 
Cour des comptes, rapport annuel 2022 ; Haut-Commissariat au Plan, février 2022 ; 
Académie nationale de pharmacie,  février 2023 ; Sénat, 4 juillet 2023 ; Académie 
nationale de Médecine, juin 2023 ; Mission Borne, août 2023
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Médicaments
La gestion de X listes…

DCI critiques

Source : Mélissa Boudia. Mémoire du DU Affaires réglementaires des dispositifs médicaux. Septembre 2023

EMA. Liste des DCI critiques. Décembre 2023 modifiée en décembre 2024

Afficher l'image en taille réelle

+ « Plan 

hivernal »

8 107 en 

déc. 2024

≈ 230 en 

déc. 2024

http://www.google.fr/imgres?imgurl=http://drapeaux.etoile-b.com/photo/drapeaux_europe/Drapeau-europe.jpg&imgrefurl=http://drapeaux.etoile-b.com/articles.php?lng=fr&pg=581&usg=__-n3pX2ACT4G-s2h7e_aQS8PtT0g=&h=300&w=450&sz=10&hl=fr&start=7&sig2=8ONxjCk6c0n4VsvP6U677w&zoom=1&um=1&itbs=1&tbnid=pDRQ52vJ4_595M:&tbnh=85&tbnw=127&prev=/images?q=drapeaux+du+monde+europe&um=1&hl=fr&rlz=1W1ADSA_fr&tbs=isch:1&ei=jLw2TebOIceq8QPir7zAAw
http://www.skintoo.com/media/catalog/product/cache/1/small_image/135x135/5e06319eda06f020e43594a9c230972d/G/e/Generique_10-12_pouces_Drapeau-Coupe-Du-Monde_France.jpg
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Médicaments
Feuille de route 2024-2027

Gouvernement. Garantir la disponibilité des médicaments et assurer à 

plus long terme une souveraineté industrielle. Feuille de route 2024-

2027 (21 février 2024). 4 axes

1. Détection du signal et plan d’actions gradué face aux tensions 

d’approvisionnement et aux pénuries

2. Nouvelles actions de santé publique pour améliorer la disponibilité 

des médicaments

3. Nouvelles actions économiques pour améliorer la disponibilité des 

médicaments

4. Transparence de la chaine d’approvisionnement : l’information 

jusqu’aux patients
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Dispositifs médicaux

▪ Pas de données qualitatives et quantitatives disponibles au plan 

national, à ce jour 

▪ Un sujet majeur pour les hôpitaux, dans un contexte de 

renforcement de l’environnement juridique (règlement DM 

2017/745 du 5 avril 2017) qui aggrave les difficultés…

▪ Une criticité des ruptures croissante…
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DM - Exemple
De la matériovigilance vers les ruptures (1)

Source : ANSM. Retrait de lots Coloplast. Décembre 2024
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DM - Exemple
De la matériovigilance vers les ruptures (2)

Source : ANSM. Retrait de lots Coloplast. Décembre 2024
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DM - Exemple
De la matériovigilance vers les ruptures (3)

Source : ANSM. Retrait de lots Coloplast. Décembre 2024
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Tensions d’approvisionnement
Médicaments et DM

Bilan à l’AGEPS 2021-2024

Évolution du nombre de procédures d’exécution aux frais et risques 

(EFR) du titulaire du marché de 2021 à 2024

2021 2022 2023 2024 

Médicaments 80 102 87 82

DM 21 56 63 68

Source : AGEPS. SEPBU. Rapports annuels d’activités 2021 à 2023

• Des nombreux MN en urgence impérieuse en 2020-2021 et 2022

• De nombreuses procédures d’EFR mises en œuvre en 2023-2024

• Une « stabilisation » en nombre, mais des ruptures de + en + longues 

et/ou plus sensibles, notamment sur les DM, avec une charge de 

travail majeure (et une sous-estimation de la charge de travail réelle)

• Des surcoûts +++ pour les industriels et l’AGEPS dans un contexte de 

personnels épuisés par des crises permanentes et en nombre faible
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Médicaments et  DM
De très nombreuses réunions 

auxquelles l’AGEPS est présente

▪ Avec ministère chargé de la santé : DGS, DGOS

▪ Avec ANSM : 

▪ plan hivernal (de octobre à mars)

▪ médicaments hospitaliers toutes les 2 semaines  

▪ DM toutes les 2 semaines

▪ Avec DGE (souveraineté, relocalisation)

▪ …
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