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O Médicaments et DM
Tensions d’approvisionnement

= Une situation ancienne qui ne s'Taméliore 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 a gérer en pratique en ville et a
I"hopital

= Des informations AGEPS vers les utilisateurs
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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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Eveolution des signalements de risques de ruptures et de ruptures de stock
par classe thérapeutique

Classe thérapeutique

Médicaments
Toutes les classes sont concernées

Part de marché

de la classe

thérapeutique

Proportion

Nombre

de signalements

NI

2021 2022 2021 2022 2023
g:fc:f:_’:asculaire 8 % 28 % 29 % 603 1088 1 430
Systéme nerveux 33 % 21 % 19 % 446 21 1 086
f‘u“;;;'::;;'fé”nfi que) 5 % 14 % 15 % 295 554 679
:g’ﬁ:ztr‘;zcﬂ:gﬁf;'f 16 % 9 % 9 % 204 336 465
Antinéoplasiques
et agents 0,8 % 7 % 7 % 147 260 354
immunomodulants
Hormones
systéemiques,
a I'exclusion des 2 % 2 % 3 % 48 125 171
hormones sexuelles
et des insulines
Systéme respiratoire 6 % 3 % 3 % 63 117 138
ﬁg;%t'ztp‘;%i’i’;?e < 7 % 7 % 4% 142 166 134
Organes sensoriels 3 % 2 % 2 % 33 63 125
Divers 6 % 3 % 3 % 63 124 108
Systéme
musculosquelettique 3% 2% 2% 42 84 100
Systéme geénito-
urinaire et hormones 2 % 2 % 2 % 34 62 68
sexuelles
Dermatelogie 7 % 1% 0,8 % 24 29 40
Antiparasitaires,
insecticides 0,3 % 0,6 % 0,9 % 14 32 27
et répulsifs

Source : ANSM. Rapport d’activités 2023 (sept. 2024)
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Les multiples causes de ruptures i
Causes des risques de rupture ou des ruptures Q] f"éﬂ
déclarées par les industriels a TANSM en 2023 11/09/2024

capacité de production insuffisante
1.548

3
augmentation du volume de vente défaut dapprovisionnement en transfert 85
1.423 article de conditionnement de site @ _
237 108 o E &
g a
=2
probléme E
réglementaire
103
Source : data.ansm.sante.fr Probléme de transport/ logistique : 90
Non-conformité / BPF : 64
Arrét de commercialisation : 38
m noers Stock inférieur aux stocks de sécurité : 9
Libération de lots non conformes : 7

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



Q Médicaments
Des rapports et des propositions...
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(o Médicaments
La gestion de X listes...
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@ Médicaments
Feuille de route 2024-2027

Gouvernement. Garantir la disponibilité des medicaments et assurer a
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
medicaments

4. Transparence de la chaine d’approvisionnement : I'information
jusqu’aux patients

AGEPS .
AP-HP ASSISTANCE HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS




@ Dispositifs médicaux

= Pas de données qualitatives et quantitatives disponibles au plan
national, a ce jour

= Un sujet majeur pour les hopitaux, dans un contexte de
renforcement de I'environnement juridique (réglement DM
2017/745 du 5 avril 2017) qui aggrave les difficultés...

= Une criticité des ruptures croissante...

AGEPS .
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Q DM - Exemple
De la matériovigilance vers les ruptures (1)
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Qui sommes-nous ? Sondes d'urologie - Diverses références* ~ Laboratoires Coloplast

Actuaiités

Bulletin officiel des actes,
décisions et avis @@ < 0 @

Disponibilité des produits do Information destinée aux grossistes, distributeurs, officines de pharmacles, pharmacies & usage intérieur d"établissements de santé, EHPADs, prestataires de solns
santé

*Prodults concemes
Sandes de Foley, sondes prostatiques, dispositifs de dieivalion urinakre, sondes urétrales NEOPLEX sans balonnl, bougies urdtraies, sondes wodynamiques, sondes pour miphrostomie pircufande, sel de dranage sus pubion of
Vos demarches dispositis de draiage chirurgical

Documents de réfarence L/ANSM 8 &€ Informeée de la mise en ceuvre d'une action de rappel de prodults effectuée par la sociéé Coloplast
Les utilisateurs concemés ont regu le courrer ci-oint

Informations de sécurité Cette action de séouritd est envegistrie & PANSM sous Je n° R2434625
Pour toute question, merci de vous adresser directement & fémetteur de Faction de sécurité

Dossiers thématiques

Espace presse Consultez le courrier de la snciété Coloplast (13/12/2024) L

Contactez-nous
Consultez Ia liste des lots concemés (13/12/2024) &

000

Divers dispositifs d'urclogie dont sondes de Foley, sondes prostatiues, bougies urétrales* - Laboratorres Coloplast
Source : ANSM. Retrait de lots Coloplast. Décembre 2024




Q DM - Exemple
De la matériovigilance vers les ruptures (2)

ansm [ ¢ Rotow | DISPONRILTE OES PRODUITSDE SANTE » DIVERS DSPOSITIFS DUROLOGIE DONT SONDES OF FOLEY, SONDES PROSTATIQUES, BOUGIES URETRALES® - LABORATOIRES COLOPLAST

AJOYE W 8 MDA B pedcamen
€100 Ve bt

Divers dispositifs d'urologie dont sondes de Foley, sondes prostatiques, bougies urétrales* - Laboratoires Coloplast

Qui sommes-nous 7

Actualités

RUPTURE DM A PARTIR DU JEUD! § DECEMBRE 2024 -
Bulletin oficiol des actes,
décisions &t avis
OO s<so

Disponibilite des produits de

santé POOUITS CONCOMES

Sondes de Foley - SoNdes prosiangues - DISposiils o dénvation urnatré - Sondes urdirales Neoplex ss balonnar - Bougies urdirales - Sandes Lrodynamiques - Sondes pour NEphrostomie Perculanée - Sef de (ransge sus-publen -
Dispositifs de drainage chirurgical

Vos démarches
Type de dispositif
Documonts de réference o
Gformations de sbcviti Denomination commerciale
o Sondes de Foley
Dossiers thématiques o Sondes prostatioues

* Dispositifs de dérivaton winaire
FpacH proms ¢ Sondes urétrales Neopiex sans ballonnet
* Dougies urétrales

» Sondes urodynamigues

& Sondes pour néphrostomie percutanse

¢ Setde drainage sus-publen

¢ Dispositifs de drainage chirurgical

Contactez-nous

000

e e el
Source : ANSM. Retrait de lots Coloplast. Décembre 2024
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Qui sommes-nous ?
Actualités

Bulletin officiel des actes,
décisions et avis

Dispanibilité des produits de
santé

Vos démarchos
Documents de référence
Informations de sécurité
Dossiors thematiques
Espace presse

Contactez-nous

000

DM - Exemple
De la matériovigilance vers les ruptures (3)

Fabricam
Coloplast A/S

Distributeur(s) en France
Lashoratolres Coloplast

Observations particulieres

* Fin estimée de la situation de rupture (mise 3 jour au 23/12/2024) | au phus 18, mars & aviil 2028 suvant ks DMS concernés (dates prévisicanalas soumisas i Auctuabon communiquées par les laboratoires Coloplast)

¢ Le fabricant Coloplast a procédé au rappe! des lots mentionnés ci-dessus en raison d'un nsque averé de perte de sténité des OM, qui n'est pas quantifiable.

© L'ANSM attire Fattention des acheteurs et des professionnels de santé sur la nécessité de se tourner au plus tot vers des altematives dont les fournisseurs ont été identifiés

* Pat les laboratowes Coloplast (volr fichier chdessous)
* Par FANSM (voir tableau ci-dessous, qui sera actualisé au fur el @ mesure des informations reques)

4 Consultez les altematives identifices par les laboratoires Coloplast (24/12/2024)
4+ Consultez les altematives ldentifees par IANSM (24/12/2024)

o Certains fournisseurs mentionnent des déais inhérents & la fabrication et/ou & I'approvisionnement.

e Dans Ihypothése ol aucune alternative ne serait disporible durant e délai Tapprovisionnemeant suprés des foumissewrs altematifs, une utilisation des Gispositifs objets du rappel poLrrait étre envisagée, apres une évaluation
tracée du rappon bénéfice / risque au cas par cas sulvie dune surveillance stricte et d'une viglance accrue du risque Infectieux

Concernant les altematives mentionnées, TANSM rappelie aux ublsateurs s nécessité de lire attentivement la notice dutilisation, de suivre les recommandations du fabricant, et Je cas échéant de prévoir une formation utiisateur.

RAPPLL DL PHULULT  DISPOSITIFS MEDICAUX [
Sondes d'urologie - Diverses références’ - Laboratoires Coloplast
Informetion destinée aux grossistes, distribulevss, officines de phamacies, pharmacies & usege intérieur d'élobkasements de santé, EHPADS, prestataires de

s0ins

Source : ANSM. Retrait de lots Coloplast. Décembre 2024



9 Tensions d’approvisionnement
Médicaments et DM
Bilan a I'AGeps 2021-2024

Evolution du nombre de procédures d’exécution aux frais et risques
(EFR) du titulaire du marché de 2021 a 2024

| 2022 2022 2023 2024

Médicaments

DM 21 56 63 68
Des nombreux MN en urgence impérieuse en 2020-2021 et 2022

De nombreuses procédures d' EFR mises en ceuvre 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 surcodts +++ pour les industriels et 'AGEPS dans un contexte de
p%sonnels épuisés par des crises permanentes et en nombre faible

AGEPS
E AP-HP Source : AGEPS. SEPBU. Rapports annuels d’activités 2021 a 2023 ASSISTANCE Q HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS




Médicaments et DM
De trées nombreuses réunions
auxquelles I’AGEPs est présente

Avec ministere charge de la santé : DGS, DGOS
Avec ANSM :
= plan hivernal (de octobre a mars)
= meédicaments hospitaliers toutes les 2 semaines
= DM toutes les 2 semaines

Avec DGE (souveraineté, relocalisation)

Q
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