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 Reconnues comme un problème mondial par 
l’OMS 

 L’ampleur prise ces dernières années en fait un 
enjeu majeur de Santé Publique 

 Affectent tous les maillons du système de santé : 
patients, pharmaciens, médecins, fabricants et 
grossistes-répartiteurs 

 Atteinte au mandat des Autorités de santé et 
gouvernement : assurer à la population un accès 
constant à des médicaments efficaces et surs, au 
moins pour les médicaments essentiels 
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 Les causes sont multiples et apparaissent à différents stades  

 

 Pénuries en matières premières ou formes pharmaceutiques 

 Rupture de stock chez le fabricant 

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

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

 Retard sur la réception et le dédouanement d’une matière première 
ou d’un article de conditionnement ou rupture chez le fournisseur 

 Ventes supérieures aux prévisions 

 Délai long pour de nouvelles fabrications suite à un rappel de lot 

 

 Temporaires, prolongées ou définitives 
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 Diverses et souvent multifactorielles 

 

 Réglementaire 

 Economique 

 Logistique et/ou distribution 

 Production et/ou qualité 

 Approvisionnement simultané des marchés 
privés et publiques (AO) 

 Contexte géopolitique 
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 Problèmes réglementaires 

 

 Lenteur des procédures d’enregistrement 

 Complexité de certaines procédures d’importation 
et de dédouanement 

 Absence du droit de substitution 

 Absence ou retard de notification d’arrêt de 
production (temporaire/définitif) par les 
fabricants  et/ou l’administration d’où 
l’impossibilité d’anticiper la gestion de la rupture 
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 Problèmes économiques 

 

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

 Les fabricants préfèrent cesser la production des 
médicaments 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 
 Arrêt de fabrication ou de distribution 

 Risque de baisse de la qualité 

 Préférence de vente aux pays les mieux payeurs 

 Médicaments trop chers 
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 Problèmes logistiques 

 

 Chaine d’approvisionnement complexe avec de nombreux 
intervenants : 

 Augmentation des délais de livraison 

 Augmentation des couts 

 Risque sur la traçabilité 

 Mauvaises prévisions 

 Mauvaise gestion des stocks de sécurité 

 Capacité de production non adaptée à la demande 
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 Médical 

 Perturbation voire arrêt 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 

 Désorganisation des traitements 

 Entame la confiance du patient 

 Entame son adhésion au traitement 
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o Economique et social 

 Augmente les couts de santé : 

 Prolongation des traitements, hospitalisation, rechutes 

 Alternatives thérapeutiques plus chères 

 Prolonge la maladie et l’incapacité au travail 

 

o Logistiques 

 Besoin d’achats en urgence 

 Désorganisation de la chaine d’approvisionnement 

 Surcharge de travail 

 Augmentation des dépenses 
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 Légales et Ethiques 

 

 Besoin d’autoriser des traitements alternatifs 

 Besoin d’enregistrement accélérés de produits 
équivalents, autorisations exceptionnelles 
d’importation 

 Eviter le développement du marché illicite et de 
contrebande avec risque d’un usage dangereux  
et de la contrefaçon 
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 Les établissements pharmaceutiques 
sont tenus de détenir un stock de 
sécurité des médicaments qu'ils 
fabriquent, importent ou distribuent 
pour assurer l'approvisionnement 
normal du marché.  
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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'autorisation de mise sur le marché 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 le titulaire de l'autorisation n'a pas procédé à la 
commercialisation du produit dans un délai de 12 mois à partir de la 
date d'obtention de l'autorisation. Ce délai peut être prorogé 
exceptionnellement par l'administration sur justificatifs. 
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 Article 1 
 Les établissements pharmaceutiques assurant la 

fabrication et l’importation des spécialités 
pharmaceutiques sont tenus de constituer et de 
conserver en permanence un stock de sécurité 
représentant lesdites spécialités. 
 

 Le stock de sécurité, doit en quantité, être égal 
au 1/4 du total des ventes de leurs spécialités 
pharmaceutiques, au cours de l’année 
précédente. 
 

 En ce qui concerne les établissements assurant 
exclusivement le dépôt et la répartition des 
spécialités fabriquées à l’avance, 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. 15 
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LEGISLATION MAROCAINE  
ARRETE DU 12 JUIN 2002 

 Article 2 
 Les établissements pharmaceutiques ne peuvent 

entamer les stocks de sécurité qu’en cas de force 
majeure dûment justifiée et après autorisation du 
Ministère de la santé (DMP) 

 
 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.  
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 Article 23 bis 

 

 

 Le titulaire d’AMM prévient 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. 
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 L'entreprise pharmaceutique exploitant un médicament ou produit soumis 
aux dispositions du chapitre 1er du présent titre qui prend la décision d'en 
suspendre ou d'en cesser la commercialisation ou qui a connaissance de faits 
susceptibles d'entraîner la suspension ou la cessation de cette 
commercialisation en informe au moins un an avant la date envisagée ou 
prévisible l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de 
santé si ce médicament est utilisé dans une ou des pathologies graves dans 
lesquelles elle ne disposerait pas d'alternatives disponibles sur le marché 
français. 

  
 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. 

  
 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 
français, la notification doit avoir lieu au plus tard deux mois avant la 
suspension ou l'arrêt de commercialisation.  
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 En cas d'urgence nécessitant que la suspension ou l'arrêt 
intervienne avant le terme des délais fixés ci-dessus, l'entreprise 
en informe immédiatement l'agence en justifiant de cette 
urgence.  
 

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

 Lorsque le médicament est utilisé dans une ou des pathologies 
graves dans lesquelles elle ne disposerait pas d'alternatives 
disponibles sur le marché français, l'entreprise apporte à l'agence 
sa collaboration à la mise en place de solutions alternatives 
permettant de couvrir ce besoin et des mesures 
d'accompagnement nécessaires.  
 

 L'entreprise pharmaceutique exploitant un médicament ou 
produit soumis aux dispositions du chapitre Ier du présent titre 
informe immédiatement l'agence de toute action engagée pour en 
retirer un lot déterminé. 
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 Etablissements industriels fabricants 

Les entreprises et organismes exploitant ou 
distribuant en France un médicament assurent, 
dans la limite de leur responsabilité respective, 
un approvisionnement approprié et continu des 
pharmacies et des personnes autorisées à 
délivrer des médicaments, de manière à couvrir 
les besoins des patients en France. 
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 Etablissements grossistes répartiteurs 

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

 Référencer 90% des présentations des 
médicaments 

21 

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

DES MEDICAMENTS 



COPFR 

Législation française: Article L5421-5 du 
CSP 
Sanctions 

Le fait, pour le responsable d'un établissement 
pharmaceutique exploitant un médicament ou produit 
soumis aux dispositions du chapitre Ier du titre II du présent 
livre, de ne pas informer immédiatement l'Agence nationale 
de sécurité du médicament et des produits de santé de toute 
action qu'il a engagée 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 médicament ou produit ou la 
protection de la santé publique, est puni de 3750 euros 

d'amende. 
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ANSM : Fiche de déclaration de rupture de stock ou de 
risque de rupture de stock de médicament dont 

l’indisponibilité transitoire, totale ou partielle, est 
susceptible d’entraîner un problème de santé publique 

 

ANSM - Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé 

 

 
à retourner par e-mail  à  
l’adresse : 
 
 Rupture-
stock@ansm.sante.fr 

 

Fiche de déclaration de rupture de stock ou de risque de rupture de stock 
de médicament dont l’indisponibilité transitoire, totale ou partielle, est 
susceptible d’entraîner un problème de santé publique 

Article L. 5124-6 du code de la santé publique 

  

 
 

                                   
1 – Informations générales 

 
- Date de déclaration par l’exploitant :       
 
- Dénomination exacte du produit (selon l’AMM), présentation :       
 
- DCI :       
 

Nom et adresse de l’exploitant :       
(Lieu d’exercice du pharmacien responsable) 

Pharmacien responsable :           Tél :      

Tél :       

Tél portable :       

Fax :       

Mail :       

        

Personne en charge du dossier :                                                       
(le cas échéant)     
  

Tél :       

Tél portable :       

Fax :       

Mail :       

Lieu(x) de fabrication:       

Lieu(x) de conditionnement :       

Lieu(x) de libération :       

 
          

 Distribution en France de la spécialité 
 
  Officine     
   - Volume mensuel moyen de vente : 
   - Part de marché : 
   - Stock disponible : 
   - date prévisible de rupture :  
   - durée prévisible de la rupture : 
   - date prévisible de remise à disposition :  
 
 
  Hôpital     
   - Volume mensuel moyen de vente : 
   - Part de marché : 
   - Stock disponible : 
   - date prévisible de rupture :  
   - durée prévisible de la rupture : 
   - date prévisible de remise à disposition :  
 

 
 2- Evaluation du risque patient 
                       

Classe ATC du produit :  

Indications thérapeutiques du produit : 
 

Problème de santé publique généré par 
l’indisponibilité du médicament lors de 
son utilisation dans les indications de 
l’AMM et/ou hors AMM : 
 

Si nécessaire, préciser les indications pour 
lesquelles la rupture du médicament entraine 
un risque de santé publique, la population 
cible concernée ………  

 

 
- Existence d’une ou plusieurs alternatives médicamenteuses  
 

non  oui 
 
Si oui, lesquelles :  
 
 
 
- Mise en jeu du pronostic vital :   non  oui 
 
- Perte de chance importante pour le patient au regard de la 
gravité ou du potentiel évolutif de la maladie : non    oui 
 

3 – Solutions correctives proposées  

 

Contingentement 
(expliciter les modalités prévues) 
 

 

Report vers d’autres dosages ou d’autres 
formes disponibles  

 
 

Re-mobilisation de stocks  
(hôpitaux, grossistes –répartiteurs, export …) 

 
 
 

Recours à des stocks disponibles à l’étranger  
 

 
 

Recours à une autre spécialité disponible à 
l’étranger. 
 

 
 
 

- spécialité identique  non  oui     
   
- spécialité similaire non oui  
   
- Nom de la spécialité : 
 
- Type d’AMM : 
 

Recours à une spécialité générique - Nom de la spécialité :  
 
- Volume de vente suffisant : non  oui  
 

4 – Communication      
 

Communication prévue (professionnels 
de santé, patients, communiqué de 
presse…) 
 
 

Joindre une copie des projets de communication 

 

 
 
Date et Signature du Pharmacien Responsable :  
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Ministère de la Santé : http://dmp.sante.gov.ma/onmps/ 
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RECOMMANDATIONS 
TITULAIRE DE L’AMM 

 
 Identifier les produits critiques par chaque 

titulaire d’AMM 
 

 1 seul ou peu de fournisseurs 
 Aucun autre produit de la même classe 
 Aucune alternative thérapeutique (ou peu) en cas de 

rupture 
 Informer en temps utile l’administration avant tout 

arrêt de commercialisation ainsi que du risque de 
rupture éventuel 

 Communiquer avec les professionnels de santé de 
manière efficiente (voie électronique, site web de la 
DMP) 
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RECOMMANDATIONS 
GROSSISTES-REPARTITEURS 

Monitorer l’inventaire chez le grossiste  
o Suivi rigoureux pour anticiper et réagir à toute rupture 

imminente en détenant le stock de sécurité 
réglementaire 

  
 Vente supérieure à 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 l’éloignement géographique en terme 
de fréquence des commandes 
 

o Etre vigilant pour la gestion des stocks de sécurité 
relative aux médicaments essentiels 
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RECOMMANDATIONS 
GROSSISTES-REPARTITEURS 

o Adopter des pratiques de distribution et de gestion 
des stocks pour répondre à des besoins urgents ou 
prioritaires 
 
 Pas d’exclusivité pour certains clients 
 Mécanisme de distribution équitable et 

responsable 
 Médicaments jugés essentiels garantis en stock 
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RECOMMANDATIONS 
PHARMACIENS 

 
 
 Gérer les ruptures de façon 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 étroite collaboration avec les 

médecins pour discuter ensemble des solutions 
alternatives  

 
 

28 



COPFR 

RECOMMANDATIONS 
MINISTERE DE LA SANTE 

 
 Développer une vision nationale et un plan d’action 

pour l’accès aux médicaments essentiels =>liste des 
médicaments essentiels inexistante au Maroc 
 

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

 
 Renforcer les ressources humaines et matériels de 

l’observation national des médicaments et des 
produits de santé 
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RECOMMANDATIONS 
MINISTERE DE LA SANTE 

 
 Accompagner les laboratoires pharmaceutiques pour 

l’approvisionnement continu en médicament sujet à 
problèmes (production, coût) 
 

 Inciter les laboratoires à enregistrer des 
médicaments de santé publique peu rentables 
 

 Prévoir des sanctions sur le plan réglementaire pour 
le maillon de la chaine logistique qui ne permet pas 
un approvisionnement continu et régulier du marché 
en médicaments essentiels 
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