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Les ruptures d’approvisionnement sont de nature variée.

Elles peuvent être partielles lorsqu’elles touchent un 

distributeur ou un fabricant, ou totales lorsque le médicament 

n’est plus disponible sur le marché.

Les ruptures de stocks peuvent être sans conséquence si elles 

touchent un produit substituable, comme elles peuvent être 

très graves et générer un véritable problème de santé publique 

quand elles concernent un médicament vital.
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Au Maroc, la notion de rupture de stock n’est pas définie dans 

les textes règlementaires. Seule le terme de « stocks de 

sécurité » est abordé.

En France, la rupture d'approvisionnement se définit comme 

l'incapacité pour une pharmacie d'officine ou une pharmacie à 

usage intérieur de dispenser un médicament à un patient 

dans un délai de 72 heures, après avoir effectué une 

demande d'approvisionnement auprès de deux entreprises 

exerçant une activité de distribution de médicaments.
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¡ Les ruptures peuvent être temporaires, prolongées ou 

définitives et d’origine multifactorielle:

l Réglementaire:

¡ Etablissement de nouvelles spécifications pour un médicament

¡ Transfert de production sur un nouveau site

l Economique:

¡ Arrêt de production pour des raisons de rentabilité

¡ Développement des activités vers l’export

Rupture  d’approvisionnement  :
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l Logistique et/ou distribution:
¡ Efficience de la gestion des stocks (Flux tendu/Just in time)

¡ Rupture de stock chez le fabricant pour les médicaments importés

¡ Retard sur la réception et le dédouanement

¡ Approvisionnement simultané des marchés privés et publiques

¡ Ventes supérieures aux prévisions

l Production et/ou qualité:

¡ Lots non conformes nécessitant des investigations

¡ Délais longs pour de nouvelles fabrications suite à un rappel de lot

¡ Pénurie en matières premières

¡ Tension sur les chaines d’approvisionnement de plus en plus 

complexes dans le cadre de la mondialisation
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Les risques représentés par les ruptures de stock sont de

différentes natures:

Risque Médical

¡ Perturbation voire arrêt temporaire ou définitif des 

traitements 

l Progression de la maladie par absence de traitement

l Apparition de maladies opportunistes

l Développement des résistances (antibiothérapie)

l Propagation des maladies

¡ Besoin de produits / thérapies alternatives

¡ Atteinte à la confiance du patient et à son adhésion au 

traitement

Rupture  d’approvisionnement  :
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Risque Economique et social

¡ Augmente les coûts de santé :

l Prolongation des traitements, hospitalisation, rechutes

l Alternatives thérapeutiques plus chères

¡ Prolonge la maladie et l’incapacité au travail

Risque Logistique

¡ Besoin d’achats en urgence

¡ Désorganisation de la chaine d’approvisionnement

¡ Surcharge de travail et augmentation des dépenses
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Risque Règlementaire

¡ Besoin d’autorisation des traitements alternatifs

¡ Besoin d’enregistrements accélérés de produits 

équivalents, autorisations exceptionnelles d’importation

¡ Risque de développement du marché illicite et de 

contrebande Risque éthique :

¡ Faire le choix de traiter les patients dont le traitement est 

déjà entamé au détriment des nouveaux patients.

¡ Ne pas pouvoir traiter l’ensemble des malades.

Rupture  d’approvisionnement  :
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Article 23 bis

¡ Après la délivrance d'une AMM, son titulaire informe 

l'autorité compétente de l'État membre qui l'a délivrée de la 

date de la mise sur le marché effective du médicament à 

usage humain dans cet État membre, en tenant compte des 

différentes présentations autorisées.

Rupture  d’approvisionnement  :  
Règlementation  Européenne
Directive 2004/27/CE du Parlement Européen et du Conseil 

du 31 Mars 2004
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Article 23 bis (Suite)

¡ Le titulaire prévient également l'autorité compétente si le 

médicament n'est plus mis sur le marché dans l'État 

membre concerné, de manière provisoire ou définitive. 

Cette notification doit avoir lieu, hormis dans des 

circonstances exceptionnelles, au plus tard deux mois 

avant l'interruption de la mise sur le marché du 

médicament.

Rupture  d’approvisionnement  :  
Législation  Européenne
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¡ L'entreprise pharmaceutique qui prend la décision de 

suspendre ou de cesser la commercialisation d’un 

médicament en informe au moins un an avant la date 

envisagée ou prévisible l'ANSM si ce médicament est utilisé 

dans une ou des pathologies graves dans lesquelles elle ne 

disposerait pas d'alternatives disponibles sur le marché 

français.

Article L5124-6 du CSP

Rupture  d’approvisionnement  :  
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¡ En cas d'urgence nécessitant que la suspension ou l'arrêt 

de commercialisation interviennent avant le terme des 

délais fixés ci-dessus, l'entreprise en informe 

immédiatement l'agence en justifiant cette urgence.

Rupture  d’approvisionnement  :  
Législation  Française

Article L5124-6 du CSP (Suite)
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¡ L’entreprise pharmaceutique doit en outre informer 

l’ANSM de tout risque de rupture de stock sur un 

médicament lié à un accroissement brutal et inattendu de 

la demande.

Rupture  d’approvisionnement  :  
Législation  Française

Article L5124-6 du CSP (Suite)
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Le fait, pour le responsable d'un EP de ne pas informer 

immédiatement l’ANSM de toute action qu'il a engagée pour 

suspendre la commercialisation d’un médicament, le retirer 

du marché, en retirer un lot déterminé ou de ne pas en 

indiquer la raison si celle-ci concerne l'efficacité du dit 

médicament, il est puni de 3750 euros d'amende.

Rupture  d’approvisionnement  :  
Législation  Française

Article L5124-6 du CSP: Sanctions
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Article 84 de la loi 17-04

¡ Les EP sont tenus de détenir un stock de sécurité des 

médicaments qu'ils fabriquent, importent ou distribuent 

pour assurer l'approvisionnement normal du marché. 

¡ Le stock de sécurité est défini par l’arrêté du 12 Juin 

2002.

Rupture  d’approvisionnement  :  
Réglementation  Marocaine
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Article 15 de la loi 17-04

L'autorisation est retirée ou suspendue par 

l'administration, selon les modalités prévues par voie 

réglementaire, lorsqu'il est établi :

¡ Que le titulaire de l’AMM n'assure plus l'approvisionnement normal du 

marché pendant une durée continue de 6 mois ou ne respecte pas les 

dispositions législatives et réglementaires en vigueur en matière de stock 

de sécurité ;

¡ Que l’EPI n'a pas procédé à la commercialisation du produit dans un délai 

de 12 mois à partir de la date d'obtention de l‘AMM. Ce délai peut être 

prorogé exceptionnellement par l'administration sur justificatifs.

Rupture  d’approvisionnement  :  
Réglementation  Marocaine
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Arrêté du 12 juin 2002

Article 1

¡ Les EP assurant la fabrication et l’importation des 

spécialités pharmaceutiques sont tenus de constituer et 

de conserver en permanence un stock de sécurité des 

dites spécialités.

¡ Le stock de sécurité pour les EPI, doit en quantité être 

égal au 1/4 du total des ventes de leurs spécialités 

pharmaceutiques, au cours de l’année précédente.

Rupture  d’approvisionnement  :  
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Arrêté du 12 juin 2002

Article 1 (suite)

¡ En ce qui concerne les EPGR, ils doivent détenir un stock 

égal au 1/12 du total de leurs ventes au cours de 

l’année précédente, constitué d’au moins 80% de 

l’ensemble des spécialités agrées au Maroc

Rupture  d’approvisionnement  :  
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Arrêté du 12 juin 2002

Article 2

¡ Les EP ne peuvent entamer les stocks de sécurité qu’en 

cas de force majeure dûment justifiée et après 

autorisation du Ministère de la santé

Rupture  d’approvisionnement  :  
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Arrêté du 12 juin 2002

Article 3

¡ Les établissements pharmaceutiques doivent adresser au 

plus tard le 5 de chaque mois, à la DMP, une déclaration 

rédigée en 4 exemplaires, selon le modèle à retirer auprès 

de la dite direction.

¡ Cette déclaration indique notamment les quantités 

détenues au titre des stocks de sécurité le dernier jour du 

mois précédent, leurs listes ainsi que leurs emplacements 

autorisés. 

Rupture  d’approvisionnement  :  
Réglementation  Marocaine
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Recommandations
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¡ Les réflexions et actions doivent concerner, les médicaments 

d’intérêt thérapeutique majeur, c’est-­‐à-­‐dire ceux dont 

l’indisponibilité transitoire, totale ou partielle est susceptible 

d’entraîner un problème de santé publique.

¡ Outre les autorités de santé, tous les intervenants dans la 

chaine du médicament (EPI, EPGR, Officinaux, Hôpitaux) 

doivent être mis à contribution pour limiter les risques de 

rupture sur ces médicaments.
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Au niveau des autorités

¡ Abrogation des articles 1 & 2 de l’arrêté du 12 Juin 2002 et 

adaptation aux réalités industrielles et économiques.

¡ Définition de la liste des médicaments essentiels nécessitant la 

gestion d’un stock de sécurité réglementé.

¡ Respect strict de l’article 3 et déclaration des stocks le 5 de 

chaque mois par tous les EP.

¡ Encadrement réglementaire de l’information préalable par les EP 

des autorités de tout projet d’arrêt de commercialisation d’un 

médicament.

¡ Révision à la hausse des PPV et dans des délais raisonnables si 

les causes de l’arrêt sont d’ordre économique et sont justifiées.
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Au niveau des autorités

¡ Enregistrement rapide des nouveaux sites de fabrication et 

approbation de toute variation risquant de générer une 

rupture d’approvisionnement 

¡ Octroi des dérogations d’importation en cas de problèmes 

avérés sur la fabrication ou sur la capacité industrielle.

¡ Enregistrement des produits alternatifs en « Fast-track »
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Au niveau des autorités

Mise en place d’un site web de la DMP fonctionnel, 

régulièrement actualisé. Il aura au moins deux missions :

¡ Information en temps réel sur les ruptures ainsi que sur 

les dates prévisionnelles du retour à un 

approvisionnement normal.

¡ Communication sur la conduite à tenir et les alternatives 

thérapeutiques pendant la période de rupture.

NB: Nécessité d’amender la loi 17-04 pour rendre obligatoire la 

communication des EPI avec les professionnels de santé via ce site.
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Au niveau des industriels

¡ Approbation de fournisseurs alternatifs des matières premières

¡ Enregistrement d’un site de production secondaire de produit 

fini

¡ Intégration dans les contrats de licence entre le titulaire d’AMM

du pays d’origine et le titulaire au Maroc :

- d’une clause d’alerte sur le risque de rupture ou de pénurie, 

- d’une autre clause concernant la communication anticipée 

avant toute décision d’arrêt de commercialisation,
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Au niveau des industriels

¡ Coordination entre les industriels et les distributeurs pour 

optimiser la gestion des ruptures et des pénuries pour 

l’intérêt des patients.

¡ Coordination entre les EP et les hôpitaux / cliniques.

¡ Mise en place d’une procédure de contingentement pour la 

gestion des pénuries au sein des EP,
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Au niveau des distributeurs

¡ Adaptation des pratiques de distribution et de gestion des 

stocks pour répondre à des besoins urgents ou prioritaires

¡ Distribution équitable sans favoritisme ni clientélisme 

¡ Obligation de détenir des stocks de sécurité pour tous les 

médicaments essentiels.
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Au niveau des pharmaciens d’officine

¡ Gérer les ruptures de façon responsable et sans favoritisme.

¡ Ne pas profiter des ruptures comme avantage concurrentiel

¡ Rationner les quantités de médicaments et identifier les 

patients prioritaires

¡ Disposer des carnets à souche pour s’approvisionner en 

médicaments stupéfiants si besoin 

¡ Partager les médicaments en pénurie avec les autres 

pharmaciens
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Au niveau des pharmaciens hospitaliers

¡ S’assurer lors des appels d’offres de la capacité du 

fournisseur à assurer pendant la durée du marché une 

livraison appropriée des produits de santé publique
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