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CONTEXTE

* Un acces aux produits de santé difficile :

¢ Leaders du marché mondial :

.

% Producteurs et exportateurs :

% France :
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2023 Shortage Survey

ARE MEDICINE SHORTAGES
CURRENTLY A PROBLEM?

Yes, the 2023 shortages survey of EAHP,
which was answered by 1497 hospital \/\/v
pharmacists from 36 different countries, 95% | 95%
showed that 95% of European hospital 2l

pharmacists still experience shortages. 2014 2018 2019 2023

Historique du nombre total de déclarations a TANSM de 2008 a 2024 :
(source : https://data.ansm.sante.fr/ruptures)

2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024




CONTEXTE

EDITION 2006

Chapitre ler quater : Lutte contre les ruptures d'approvisionnement de médicaments (Articles L5121-29 a L5121-34)

e 2016 : Meédicaments d’Intéréts

Ruptures Thérapeutiques Majeurs
* 2012: d’approvisionnement o . o
& Sélection sur critéres cliniques
= Incapacité de dispensation & Obligations de déclarations des
& 72 heures ruptures ou risques de rupture

& auprés de 2 entreprises de distribution de

médicaments. Plans de Gestion des

Pénuries

Ruptures de stock

= Impossibilité de fabrication . 2021 : -
&, Responsabilité des titulaires d’AMM - Stock de sécurite




CONTEXTE

v’ Etapes supplémentaires = au total 14 étapes dans le processus d’approvisionnement

ultramarins

v' Complexité logistique :

v Multiples acteurs : Etablissements de santé, fournisseurs, transitaires, douanes, compagnies

aériennes & maritimes

v Panel plus large de médicaments critiques : non restreints aux Médicaments d’Intéréts

Thérapeutiques Majeurs
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Des délais de livraison
de 5 jours a 5 mois
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OBJECTIF

|dentifier et analyser les difficultés
d’approvisionnement en produits de santé

Cibler les pharmaciens d’établissements de
santé ultramarins

Criteres quantitatifs et qualitatifs




MATERIEL & METHODE

L les pénuries de médicaments

& répartis sur ’'ensemble des 11

L les pénuries de Dispositifs Médicaux territoires d’outre-mer francais

L la gestion des pénuries e .
® P L, d’établissements publics ou

& I'impact des pénuries privés

= sur 'expérience de I'année 2022

== ahp #FightShortages4Patients
(( o el hamee #HPcaredu

2023 Shortage Survey

Shortages of medicines and devices
in the hospital sector — prevalence, nature and
impact on patient care.



PLAN

® Etats des lieux des pénuries

®* Gestion des ruptures

®* |mpacts des pénuries

®* Mesures correctives proposées
® Discussion

® Conclusion



Gestion des pénuries Impact des pénuries Mesures correctives Discussion

Conclusion

RESULTATS : Etat des lieux des pénuries @ <<
v’ 27 répondants
v 19 établissements de santé = problématique en termes de qualité et de continuité des soins

et/ou de fonctionnement de la pharmacie
v’ 11 territoires ultramarins

96 % | pénurie des médicaments

74 %  la pénurie des DM

70

60 60

50 50
& _
g 40 é‘

2 8 40
a 8_ 30
20 a

20
10

, =

) .
1a 3 fois 4 3 6 fois 7 a 10 fois > 10 fom
0 /

M Pénurie d'un médicament distribué par un seul fournisseur Pénurie de médicaments critiques 1a 3 fois 4 3 6 fois 7 a 10 fois > 10 fois 9



Gestion des pénuries

Impact des pénuries Mesures correctives Discussion Conclusion

RESULTATS : Etat des lieux des pénuries

Les causes :

Pénurie ou arrét d'un composant, d'une piéce ou d'un accessoire du

dispositif médical

Augmentation de la

Sur-stockage de dispositifs médicaux

La nouvelle législation européenne (réglement (UE) 2017/745 de I'UE
relatif aux DM)

Les exigences liées au respect des bonnes pratiques de fabrication (BPF)

Prix des dispositifs médicaux

Procédures d'achat / d'appel d'offres

Problémes liés a la chaine d'approvisionnement

Pénurie mondiale d'un principe actif

Augmentation de la demande pour un produit spécifique  IEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEE———
Problemes liés a I'exportation paralléle I
Sur-stockage de médicaments

Obstacles législatifs  n—m—

Procédures d'achat / d'appel d'offres ——

Autre I

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90
Proportion (%)
[
I
I
[
I
0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100
Proportion (%) 10




Gestion des pénuries Impact des pénuries Mesures correctives Discussion Conclusion
® © o o o o ® ® ® ® ® ® ® ®

RESULTATS : Etat des lieux des pénuries

Les causes : « Blocage fournisseur pour retard de paiement »

« Problemes liés aux blocages comptables pour non paiement »
« Blocage comptable »
(CHU Guadeloupe)

« ES ne paye pas les factures
en temps et en heure donc
non livré »

(CH de Saint-Martin)

\

A

L

)
<

Klng, |
« Blocage pour factures iy I
échues impayées » ' ® o

(CH Marin Martinique)
« Probleme lié aux paiements des factures

car la CAFAT ne paie plus le CHN »
(CH Nord, Nouvelle-Calédonie)




Impact des pénuries Mesures correctives Discussion Conclusion
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RESULTATS : Gestion des pénuries

« Communication et transparence de I’'information entre les différentes entités :

Systeme national de
notifications des pénuries
utile et mis a jour

Fabricants PharmaC|ens

 Fabricants
\a

Base de données
majoritairement
utilisée

12



Impact des pénuries Mesures correctives Discussion Conclusion
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RESULTATS : Gestion des pénuries

« Communication et transparence de I’'information entre les différentes entités :

_ leur propre
initiative,

8% partiellement

Signalement de

Fabricants

E=En

... sans retour
d’information

13



Impact des pénuries Mesures correctives Discussion Conclusion
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RESULTATS : Gestion des pénuries

« Communication et transparence de I’'information entre les différentes entités :

'S

Communication par les
fabricants uniquement
sur demande explicite :

®

Pharmaciens

Pénuries de | RGNS

Médicaments
Pénuries de
oM -

14



Impact des pénuries Mesures correctives Discussion Conclusion

RESULTATS : Gestion des pénuries

* Adaptation des pratiques cliniques et gestionnelles intra-hospitalieres :
PN

"Surmonter la pénurie et informer tous les professionnels de santé par
e-mails ou alertes informatiques”

Centralisation des stocks

Changements
opérationnels

Augmentation du recours a la préparation magistrale
(ou hospitaliere)

Achat de tailles de flacons ou de concentrations de —
meédicaments non utilisés en routine

v Changement des médicaments utilisés 0 10 20p 30 (/)40 50 60
. y . . roportion (%
jusqu’alors en routine (protocoles, chariots i
d’'urgence, etc.)

15




Impact des pénuries Mesures correctives Discussion Conclusion

RESULTATS : Gestion des pénuries

* Adaptation des pratiques cliniques et gestionnelles intra-hospitalieres :

Changement de protocole d'administration

Changements de
pratique clinique

Changement de la voie d'administration d'un
médicament

Recours a un autre médicament avec une efficacité et
une sécurité non équivalente

Autre NI

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90

v' Changements de protocole d’administration Proportion (%)

v' Changement de la voie d’administration d’'un
medicament

v Recours a un autre médicament avec une
efficacité et une sécurité non équivalente

16




Impact des pénuries Mesures correctives Discussion Conclusion

RESULTATS : Gestion des pénuries

* Adaptation des pratiques cliniques et gestionnelles intra-hospitalieres :

Protocole / plan d’urgence
pour les substitutions

Logiciel de prescription / dispensation
automatiguement alimenté par des

V4 [ . . V4 L]
thérapeutiques informations sur les pénuries
45
40
35
g 30
g 25
T
8_ 20
o
a 15
10
5 .
. ] L]
Moins d'1 heure Entre 1 et 2 Entre 2 et 3 Entre3 et 4 Entre4 et 5 Entre5et 6 Plus de 6 heures
par semaine heures par heures par heures par heures par heures par par semaine
semaine semaine semaine semaine semaine 17




Mesures correctives Discussion Conclusion
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RESULTATS : Impacts des pénuries

* Impact sur la prise en charge des patients :

Produits de diagnostic

Urologie - Néphrologie
Toxicologie

Rhumatologie

Psychiatrie

Pneumologie
Oto-rhino-laryngologie
Ophtalmologie

Neurologie

Immunologie - Transplantation
Médicaments dérivés du sang et Hémostase
Gynécologie-Obstétrique
Hépato-gastro-entérologie
Métabolisme - Diabéte - Nutrition
Endocrinologie

Dermatologie

Cardiologie

Anti-infectieux (antibiotiques [/ antiviraux / antifongiques)

Anti-inflammatoires I
Antalgiques I

Anesthésie-réanimation

Autres I

o

10 20 30 40 50 60 70 80
Proportion (%) 18




Mesures correctives Discussion
° ° ° ° °

RESULTATS : Impacts des pénuries

* Impact sur la prise en charge des patients :

Impact des pénuries sur les
soins prodigues aux p

Conclusion

Survenue d’au moins un événement indésirable / toxicité

Retards dans la prise en charge et/ou la continuité des
soins

Augmentation de la durée du séjour a |I'hdpital

Priorisation de certains patients pour la délivrance de
médicaments en pénurie
Réadmission pour cause d'échec du traitement et une
augmentation du taux d'admission
Transfert d'un patient vers un établissement ou le
médicament était disponible

(%)

Proportion

45

40

35

30

25

20

15

10

ul

Gravité des pénuries mesurée sur Traitement sous-optimal/efficacité inférieure

une échelle de Likert

Annulation des soins (non recours ou arrét)
Nécessité d’une surveillance accrue d'un patient

Erreur d’administration d’'un médicament

Echec du traitement
Déces
Pas d'acces a ce type d’information
. 0 10 20 30 40 50 60
2 3 4 5

Proportion (%)

70
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Discussion Conclusion

RESULTATS : Mesures correctives proposées

100

Ameéliorer la
communication entre
toutes les parties
prenantes

90

80

70

60

50 m5

Proportion (%)

m4
40

30 w2

ml

20 mo

10

Obligation de Ressources Collaboration Communication
notification humaines européenne entre les parties
précoce suffisantes prenantes

20



Conclusion

DISCUSSION

* Gravité sévere des pénuries en outre-mer .
contre modérée en Europe (EAHP) & v

e Communication faible des fournisseurs

e Solution la plus soutenue par les répondants ultramarins et européens :

Communication entre toutes les parties mais aussi transitaires, compagnies
prenantes : fabricants, fournisseurs paralleles, | aériennes et maritimes, douaniers, etc.

grossistes et professionnels de santé

Limite de I'enquéte : enjeux des pénuries en outre-mer qui dépasse le cadre
européen

21




Conclusion

DISCUSSION

TRANSPARENCE DE LA CHAINE D'APPROVISIONNEMENT :
L'INFORMATION JUSQU'AU PATIENTS

|

EEEEEEEEEEEE

= Axe 4 ‘
— -
. Ja Simplification et fluidité de la chaine logistique

J i 3
J Y e Systeme d’Information efficient :
& Echange de Données Informatisées
L Logiciels de gestion couvrant toutes les étapes
..
UNE SOUVERAINETE d’approvisionnement des Outre-mer

|

 Qualification et formation de tous les intervenants de la
chaine pharmaceutique

22



Conclusion
°

DISCUSSION

Allegement des parametres économiques :

e Situation financiere préoccupante des établissements hospitaliers d’outre-mer
* Dépendance aux importations avec surcodts liés a leurs handicaps structuraux
% Augmentation du co(t du fret
& Taxes douanieres

* Premiers bénéficiaires des aides a la contractualisation de I’'assurance maladie

23



Conclusion
°

DISCUSSION

Soutien politique : I I

* Expertise du terrain et échanges avec les acteurs locaux (PharmApprOM)

* Accompagnement en vue d’une stabilité économique
* Transpositions juridiques adaptées

* Insertion dans I’'environnement de proximité : développement de circuits courts

24



CONCLUSION

* Vision des pharmaciens d’établissements de sante
ultramarins sur les difficultés d’approvisionnement :
v' chaine d’approvisionnement complexe
v' moyens mis a disposition par les autorités sanitaires et les fabricants
insuffisants

* Nécessité d’outils adaptés et performants

* Manque d’adaptation des mesures nationales ou européennes

& Support politique essentiel : accompagnement des acteurs
locaux, soutien economique, adaptation reglementaire

25



