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Disparition prolongée de certains médicaments

Vies en peril

C'est devenu pratiquement incontournable. Chaque mois arporte son lot de disparitions de
b

médicaments e premiére nécessité absolument indispensa

es pour le traitement d'affections

chroniques. Ainsi en est-il pour le mois de juillet ot deux médicaments majeurs en psychiatrie
ont disparu des rayons des pharmaciens.

Il sagic du Largactil 125 e 100} & du
Nozinan (25 ex 100) qui sonr prescrits en
grandes quantités par les peychiatres aux
parients atteints de troubles psychiatriques.
Inutile de préciser limportance vitale pour le
saivi régulier du traitement peeserit qui est
toujours de longue durce. Au jour d'ajour-
dhw, @ oont des dizaines de millicrs de
patients qui sont oblipés d'interrompre Jeur
Lraicement, avec !wlcsclr.\ rEpercussions néga-
tives que celz implique s Yeur état de sance
et Jes risques de rechure que cela peat provo-
quer. Les malades ou les membres de Jeurs
familles sont contraints de faire le tour de
dizaines de pharmacies 3 b recherche d'une
boite du précicux médicament, sans com-
prendre ks aisons dune relle disparicion.
Cest dautant plus incomprehensible que
phapart de ces produits sant le monopole d'un
seu [sboratoire qui a toure hritude 3 approvi-
sionner b marche sur b base de prévisions
faciles 2 éeabli. Sans oublier que la rz'gidg'.iun
sur les médicaments oblige les hboratoires 1
dérenir condauellement un stock minimum

équivalent 3 |2 consommation de 3 mois.

1y 2 quedques semaines, le méme phénomi-
ne séait produie dgalment avec un autre
médicament majeur dans le trairement de
[€pilepsic,  savoir Je Gardénal qui avait man-

qué dans les pharmacies durant plusscurs’

semaines, avec out o que |'on peut imagines
comme danger pour ks épilepriques qui, sans
ce produit, peuvent subir des pertes de
connaissznce 3 nimporte quel moment. ., et

mimporte ol (méme en phin milieu de k-

chaussde) er éue exposés 3 des accidents
graves,

Une aurre fois, c'émic au tour du Néo-
Mercazole, médicament indispensable pour ke
traitement du goitre de déserter les pharma-
cies, sans passiblite pour les melades davoir
un médicament de substirution,

Tour récemment, c'est au rour d'un médica-
ment inconcournable pour le wrairement post-
opérataire des cancers de disparaitre chez Jes
grossisteries pharmaceutiques, 11 s'agit de
{Arimidex que les patients ayant subi une
ablation d'une rumeur sone renus de prendre

régulibrement et durant plusieurs mois pbar
eviter une reprise de l proliféeation ccllulire
pouvant déboucher sur une réapparition du
cancer, synonyme de mort certane, Et pour-
tant, ce médicament est erts rentable pour les
laboratoires qui J commercialisent, b boite
de 28 comprimés colrant quelque 2034
DH

L2, question st donc trés séreuse et mérite
que le miniszére de |2 Santé s'en préocoupe
rapidement pour inciter les libararoires 3 res-
pe:mrmdation en Ja matitre, en metant
sur le marché les quanticés nécessaires et suf-

fisantes pour ériter toute ruptare de stock.
D'autant plus que la plupart de o5 médica-
ments ont des prix relativement modércs
allant de 12 2 55 DH er donc ne nécessitant
s des somemes importantes de la part des
ricants. Lesquels fsbricants ont le devoir de
donner des :dplimli:m sur d:tls carences qui
reent préjudice i la saneé de la population.
E fair.Pi?: observent le muthngoﬁalu e

lessayent méme pas d'informer Je public,
; AB

jaad ua saIp



RUPTURES
D'APPROVISIONNEMENT

+ Reconnues comme un probleme mondial par

I'OMS

+» L'ampleur prise ces dernieres annees en fait un

enjeu majeur de Sante Publique

+» Affectent tous les maillons du systeme de santé :

patients, pharmaciens, médecins, fabricants et
grossistes-repartiteurs

«» Atteinte au mandat des Autorités de santé et

COPFR

gouvernement : assurer a la population un acces
constant a des médicaments efficaces et surs, au
moins pour les médicaments essentiels



RUPTURES
D'APPROVISIONNEMENT

Les causes sont multiples et apparaissent a différents stades

Pénuries en matieres premieres ou formes pharmaceutiques
Rupture de stock chez le fabricant

v Tension sur les chaines d’approvisionnement (de plus en plus
complexes)

v Lot non conforme => Investigations nécessaires avant fabrication
d’un nouveau lot

v Retard sur la réception et le dédouanement d’'une matiere premiere
ou d’un article de conditionnement ou rupture chez le fournisseur

v Ventes supérieures aux previsions
v Délai long pour de nouvelles fabrications suite a un rappel de lot

+ Temporaires, prolongées ou définitives

COPFR 5



CAUSES

o Diverses et souvent multifactorielles

+ Reglementaire

« Economique

+» Logistique et/ou distribution
% Production et/ou qualité

%+ Approvisionnement simultaneé des marches
prives et publiques (AO)
+» Contexte geopolitique

COPFR 6
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CAUSES

Problemes réglementaires

% Lenteur des procedures d’enregistrement

+ Complexité de certaines procédures d'importation

et de dédouanement

+ Absence du droit de substitution
« Absence ou retard de notification d’‘arrét de

COPFR

production (temporaire/définitif) par les
fabricants et/ou l'administration d’ou
I'impossibilité d’anticiper la gestion de la rupture
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CAUSES

Problemes économiques

La mondialisation a crée une concurrence forte (pays
faiblement régulés versus fortement régulés)

Les fabricants préferent cesser la production des
meédicaments de faible marge brute ou si contraintes HSE
(cytostatiques, hormones, solvants organiques...)

Délocalisation ou fusion avec suppression des lignes de
fabrication les moins rentables ou les moins productives

Les prix fixés par certains pays ne sont pas incitatifs
Arrét de fabrication ou de distribution
Risque de baisse de la qualité
Préférence de vente aux pays les mieux payeurs

Médicaments trop chers



CAUSES

o Problemes logistiques

+» Chaine d’approvisionnement complexe avec de nombreux
intervenants :

Augmentation des délais de livraison
Augmentation des couts
Risque sur la tracabilite

» Mauvaises previsions

» Mauvaise gestion des stocks de sécurité

» Capacité de production non adaptee a la demande

COPFR 9



RISQUES ET CONSEQUENCES

o Médical

» Perturbation voire arrét temporaire ou définitif des
traitements

Progression de la maladie par absence de traitement
Apparition de maladies opportunistes
Développement des résistances (antibiothérapie)
Propagation des maladies

» Besoin de produits / thérapies alternatives

- Deésorganisation des traitements

+» Entame la confiance du patient

- Entame son adhésion au traitement

D D N NN

COPFR 10



RISQUES ET CONSEQUENCES

- Economique et social
+ Augmente les couts de santé :

Prolongation des traitements, hospitalisation, rechutes
Alternatives thérapeutiques plus cheres

%+ Prolonge la maladie et l'incapacité au travail

©)

Logistiques

» Besoin d’achats en urgence

» Désorganisation de la chaine d’approvisionnement
» Surcharge de travail

» Augmentation des dépenses

COPFR
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RISQUES ET CONSEQUENCES

Légales et Ethigques

+ Besoin d’autoriser des traitements alternatifs
%+ Besoin d’enregistrement accélérés de produits

equivalents, autorisations exceptionnelles
d'importation

+» Eviter le développement du marché illicite et de

COPFR

contrebande avec risque d'un usage dangereux
et de la contrefacon

12



LEGISLATION MAROCAINE
ARTICLE 84 DE LA LOI 17-04

o Les établissements pharmaceutiques
sont tenus de deéetenir un stock de
sécurité des meédicaments qu'ils
fabriquent, importent ou distribuent

pour assurer |'‘approvisionnement
normal du marcheé.

COPFR 13
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LEGISLATION MAROCAINE
ARTICLE 15 DELALOI 17-04

L'autorisation est retirée ou suspendue par |'administration,
selon les modalités prevues par voie réglementaire, lorsqu'il
est établi :

Que le titulaire de I'autorisation de mise sur le marché n'assure plus
I'approvisionnement normal du marché pendant une durée continue
de 6 mois ou ne respecte pas les dispositions I|égislatives et
réglementaires en vigueur en matiere de stock de sécurité ;

Que le titulaire de [Il'autorisation n'a pas procédé a |la
commercialisation du produit dans un délai de 12 mois a partir de la
date d'obtention de I'autorisation. Ce délai peut étre prorogé
exceptionnellement par I'administration sur justificatifs.

14



LEGISLATION MAROCAINE
ARRETE DU 12 JUIN 2002

o Article 1

Les établissements pharmaceutiques assurant la
fabrication et [limportation des spécialités
pharmaceutiques sont tenus de constituer et de
conserver en permanence un stock de securite
représentant lesdites spécialités.

Le stock de sécurite, doit en quantite, étre egal
au 1/4 du total des ventes de leurs spécialites
pharmaceutiques, au cours de I'année
précédente.

En ce qui concerne les établissements assurant
exclusivement le dépot et la répartition des
spécialites fabriquées a I'avance, ils doivent
détenir un stock égal au 1/12 du total de leurs
ventes au cours de I'année précedente, constitue
d’au moins 80% de l'ensemble des speC|aI|tes
COPER agrees au Maroc. 15



LEGISLATION MAROCAINE
ARRETE DU 12 JUIN 2002

o Article 2

Les etablissements pharmaceuthues ne peuvent

entamer les stocks de securité qu’en cas de force
majeure diment justifiée et apres autorisation du
Ministere de la santé (DMP)

o Article 3

Les établissements pharmaceutiques doivent
adresser au plus tard le 5 de chague mois, a la
DMP, une declaration redigee en 4 exemplalres
selon le modéle 3 retirer aupres de la dite
direction.

Cette declaration indique notamment les
quantités détenues au titre des stocks de sécurité
le dernier jour du mois precédent, leurs listes
ainsi que leurs emplacements autorises.

COPFR 16



LEGISLATION EUROPEENNE : DIRECTIVE
2004/27/CE DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU
CONSEIL DU 31 MARS 2004

o Article 23 bis

COPFR

Le titulaire d'AMM prewent I'autorité compétente si le
médicament n'est plus mis sur le marché dans I'Etat membre
concerné, de maniere 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.

17



LEGISLATION FRANCAISE : ARTICLE L5124-6 du CSP

o L'entreprise pharmaceutique exploitant un médicament ou produit soumis
aux dlsp05|t|ons du chapitre ler du présent titre qui prend la décision d'en
suspendre ou d'en cesser la commercialisation ou qui a connaissance de faits
susceptibles d'entrainer la suspension ou la cessation de cette
commercialisation en informe au moins un an avant la date envisagée ou
prévisible I'"Agence nationale de securite du médicament et des produits de
santé si ce médicament est utilisé dans une ou des pathologies graves dans
:cesquelles elle ne disposerait pas d'alternatives disponibles sur le marché
rancais

o La cessation de commercialisation ne peut intervenir avant la fin du délai
nécessaire pour mettre en place les solutions alternatives permettant de
couvrir ce besoin.

o Si le médicament n'est pas utilisé dans une ou des pathologies graves dans
lesquelles elle ne disposerait pas d'alternatives disponibles sur le marché
francais, la notification doit avoir lieu au plus tard deux mois avant la
suspension ou l'arrét de commercialisation.

COPFR 18



LEGISLATION FRANCAISE : ARTICLE L5124-6 du CSP

En cas d'urgence necessitant que la suspension ou l'arrét
intervienne avant le terme des délais fixés ci-dessus, |'entreprise
en informe immédiatement I'agence en Justlﬂant de cette
urgence.

Elle doit en outre informer I'Agence nationale de securite du
meédicament et des produits de santé de tout risque de rupture de
stock ou de toute rupture sur un meédicament ou produit sans
alternative  thérapeutique  disponible, dont elle assure
I'exploitation, ainsi que de tout risque de rupture de stock ou de
toute rupture sur un médicament ou produit dont elle assure
Idexplmgatlon lié a un accroissement brutal et inattendu de la
emande.

Lorsque le médicament est utilisé dans une ou des pathologies
graves dans lesquelles elle ne disposerait pas d'alternatives
disponibles sur le marché frangais, |'entreprise apporte a I'agence
sa collaboration a la mise en place de solutions alternatives
permettant de  couvrir besoin et des mesures
d'accompagnement necessalres

L'entreprise pharmaceutique exploitant un médicament ou
produit soumis aux dlsp05|t|ons du chapitre Ier du présent titre
informe immédiatement I'agence de toute action engagée pour en

19
retirer un lot déterminé.

COPFR



LEGISLATION FRANCAISE : ARTICLE L5124-6 du CSP
STOCK DE SECURITE DES MEDICAMENTS

o Etablissements industriels fabricants

Les entreprises et organismes exploitant ou
distribuant en France un meédicament assurent,
dans la limite de leur responsabilité respective,
un approvisionnement approprié et continu des
pharmacies et des personnes autorisées a
délivrer des médicaments, de maniere a couvrir
les besoins des patients en France.

COPFR 20



LEGISLATION FRANCAISE : ARTICLE
L5124-6 du CSP STOCK DE SECURITE
DES MEDICAMENTS

o Etablissements grossistes répartiteurs

L'entreprise dispose d'un assortiment de meédicaments
comportant au moins les neuf dixiemes des présentations
de spécialités pharmaceutiques effectivement
commercialisées en France.

o Référencer 90% des présentations des
meédicaments

COPFR 21



LEGISLATION FRANCAISE : ARTICLE
L5124-6 du CSP
SANCTIONS

Le fait, pour le responsable d'un établissement
pharmaceuthue exploitant un medicament ou produit
soumis aux dispositions du chapitre Ier du titre II du present
livre, de ne pas informer immediatement ['Agence nationale
de sécurité du médicament et des produits de santé de toute
action qu'il a engagee pour en suspendre la
commercialisation, le retirer du marché ou en retirer un lot
déterminé ou de ne pas en indiquer la raison si celle-ci
concerne l'efficacité du meédicament ou produit ou la
protection de la santé publique, est puni de 3750 euros
d'amende.

COPFR 22



ANSM : Fiche de déclaration de rupture de stock ou de
risque de rupture de stock de médicament dont
I'indisponibilité transitoire, totale ou partielle, est
susceptible d’entrainer un probleéme de santé publique

2- Evaluation du risque patient

ANSM - Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé N .
a retourner par e-mail a

Fiche de déclaration de rupture de stock ou de risque de rupture de stock | adresse: Classe ATC du produit :
i + g s e :
de c " don_tl p ‘Illte transitoire, to_tale ou partielle, est Rupture- Indications thérapeutiques du produit ;
susceptible d’entrainer un probléme de santé publique stock@ansm.sante.fr
" - - Probléme de santé publique généré par
Article L. 5124-6 du code de la santé publique Pindisponibilité du médi lors de | - Existence d'une ou plusieurs alternatives médicamenteuses
son utilisation dans les indications de
I’AMM et/ou hors AMM : [Cnon [ oui
. L Si nécessaire, préciser les indications pour i i .
1 - Informations générales P P Sioui, lesquelles :

lesquelles la rupture du médicament entraine
un risque de santé publique, la population

- Date de déclaration par I'exploitant : cible concernée .........

- Dénomination exacte du produit (selon FAMM), présentation : - Mise en jeu du pronostic vital : [ Jnon [ oui
-DCl: - Perte de chance importante pour le patient au regard de la

gravité ou du potentiel évolutif de la maladie : [Jnon [ oui

Nom et adresse de I'exploitant :

Lieu d'exercice du pharmacien responsable; 3 = Solutions correctives proposees
Pharmacien responsable : Personne en charge du dossier : .
4 - (le cas échéant) Contingentement
Tel: (expliciter les modalités prévues)
Tél portable : Tél:
Tél nortable : Report vers d’autres dosages ou d’autres
Fax: p . formes disponibles
Mail : Fax: —
Mail Re-mobilisation de stocks

(hdpitaux, grossistes —répartiteurs, export ...)

Lieu(x) de fabrication:

Recours a des stocks disponibles a I'étranger
Lieu(x) de conditionnement :

Recours a une autre spécialité disponible & - spécialité identique [ Jnon [] oui
Lieu(x) de libération : I’étranger.
- spécialité similaire [ Jnon [Joui
Distribution en France de la spécialité - Nom de la speécialité :
Officine [ - Type d’AMM :
- Volume mensuel moyen de vente : _ S — S—
- Part de marché Recours a une spécialité générique - Nom de la spécialité :
- Stock disponible : . .
date rév'ijsime de rupture - Volume de vente suffisant : [Jnon [Joui
- date previsible de rupture :
- durée prévisible de la rupture : —
- date prévisible de remise a disposition : 4 — Communication
Communication prévue (professionnels | Joindre une copie des projets de communication
Hopital [ greezzgte,)patlents, communiqué de
- Volume mensuel moyen de vente :
- Part de marché :
- Stock disponible :

- date prévisible de rupture :
- durée p,re_\n_5|ble de la _ruptyre_ Lo Date et Signature du Pharmacien Responsable :
- date prévisible de remise a disposition :

COPFR 23



Ministere de la Santé : http://dmp.sante.gov.ma/onmps/

Rupture ou risque de rupture de stock des meédicaments

Cette rubrigue recense les medicaments faisant I'objet de difficultés d*approvisionnement sur le Alarché AMarocain, reconnues par la DAP.
Les présentes informations sont destinées aux professionnels de santé et aux patients.

Il convient de rappeler que la consultation du médedn traitant est obligatoire pour wn & | chang t die trait t

Médicaments en Rupture sur le Marché National

PR Etablissement Pharmaceutique Date de

ATEREEEE TS Industriel rupture

SPASFON 80 mg Lycphilisat oral Boite de 10 ZENITH PHARMA 12M1:2014

CLADIA 500 mg Comprimé enrcbés Boite de 20 STERIPHARMA 10/M10:2014

FACTIVE 320 mg Comprimé pelliculé Boite de 7 ZEHITH PHARMA 1TIOFI2014

1DDEFLAIAC0RTE GT 30 mg Comprime secable Boite de ZENITH PHARMA 15/08/2012
Afficher tout

Médicaments remis sur le Marché National

Etablissement Pharmaceutique Date de Remise en
Industriel circuit

Nom de Spécialite

DEﬁFLP«.ZPLCDRTE GT 30 mg Comprime secable ZENITH PHARMA 181212014
Boite de 10

COPFR 24



RECOMMANDATIONS
TITULAIRE DE L'AMM

o Identifier les produits critiques par chaque
titulaire d'AMM

1 seul ou peu de fournisseurs
- Aucun autre produit de la méme classe

» Aucune alternative thérapeutique (ou peu) en cas de
rupture

» Informer en temps utile 'administration avant tout
arrét de commercialisation ainsi que du risque de
rupture éventuel

- Communlc%uer avec les professionnels de sante de

manl)ere efficiente (voie électronique, site web de la
DMP

COPFR 25



RECOMMANDATIONS
GROSSISTES-REPARTITEURS

Monitorer l'inventaire chez le grossiste

o Suivi rigoureux pour anticiper et réagir a toute rupture
imminente en detenant le stock de securite
reglementaire

Vente supérieure a la moyenne habituelle

Appels d’autres pharmacies pour emprunter
Certaines formes , dosage ou présentation en rupture
Rupture sur le marché d’un produit équivalent

o Tenir compte de |I'éloignement geographique en terme
de frequence des commandes

o Etre vigilant pour la gestion des stocks de securité
relative aux medicaments essentiels

COPFR 26



RECOMMANDATIONS
GROSSISTES-REPARTITEURS

o Adopter des pratiques de distribution et de gestion
des stocks pour répondre a des besoins urgents ou
prioritaires

Pas d’exclusivité pour certains clients

Mécanisme de distribution équitable et
responsable

Médicaments jugés essentiels garantis en stock

COPFR 27
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RECOMMANDATIONS
PHARMACIENS

» Geérer les ruptures de fagon responsable

Ne pas profiter des ruptures comme avantage
concurrentiel

Rationner les quantités de médicaments,
identifier les patients prioritaires

Partager les médicaments avec les autres
pharmaciens en cas de nécessité

Travailler en etroite collaboration avec les
medecins pour discuter ensemble des solutions
alternatives

28
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RECOMMANDATIONS
MINISTERE DE LA SANTE

Developper une vision nationale et un plan d’action
pour I'acces aux médicaments essentiels =>liste des
meédicaments essentiels inexistante au Maroc

Exiger des fabricants un avis d’un an avant toute fin
de production permanente ou partielle d’un
meédicament essentiel

Renforcer les ressources humaines et mateériels de
I'observation national des medicaments et des
produits de sante

29
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RECOMMANDATIONS
MINISTERE DE LA SANTE

» Accompagner les laboratoires pharmaceutiques pour

I"approvisionnement continu en medicament sujet a
problemes (production, cout)

» Inciter les laboratoires a enregistrer des

meédicaments de santé publique peu rentables

» Prevoir des sanctions sur le plan réglementaire pour

le maillon de la chaine logistique qui ne permet pas
un approvisionnement continu et regulier du marche
en medicaments essentiels

30



