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Introduction générale

Les pénuries en produits de santé mettent en péril I’égal acces aux soins pour tous garanti par
le Code de la Santé Publique aux articles 1L1110-1 et LL1110-3. D’abord ponctuelles, elles se sont
progressivement imposées comme un phénomeéne chronique d’ampleur mondiale et aux enjeux
majeurs. Loin d’étre épargnée, la France connait une croissance exponentielle des ruptures de
médicaments depuis une décennie atteignant chaque année un nombre record, qui comptabilise
4 925 signalements de ruptures de stock et de risques de ruptures en 2023 selon 1’Agence Na-
tionale de Sécurité du Médicament et des produits de santé. Mises en exergue par la pandémie
de COVID-19 durant laquelle la disponibilité complexe des produits de santé d’urgence a mal-
mené sa gestion, les pénuries sont devenues une préoccupation pressante des autorités sanitaires
et gouvernementales. Elles sont au centre de rapports, d’enquétes et de plan d’actions visant
a endiguer un phénomene multifactoriel. L’efficience des mesures de lutte contre les pénuries
nécessite de s’attaquer a I’ensemble des causes structurelles du phénomene et d’agir a grande
échelle. La dimension européenne s’impose alors comme le cadre de référence pour mener des

actions coordonnées et disposer des ressources nécessaires pour les accompagner.

Dans certains territoires ultramarins, la crise sanitaire du COVID-19 s’est couplée d’une
crise sociale mettant en lumiére un malaise identitaire et un dialogue difficile avec 'Hexagone
dont le partage d’une souveraineté sanitaire est remis en question. La gestion des pénuries en
outre-mer, peu représentée dans les rapports des autorités, semble aussi subir la décentralisa-
tion d’un pouvoir étatique. Une évaluation de la complexité d’approvisionnement en produits de
santé ultramarine est primordiale évitant une application non adaptée des mesures hexagonales
reflétant une politique qui se positionne "entre méconnaissance et désintérét" comme le titre,
non sans raison, Le Monde il y a quelques mois [7]. Parce qu’elle est reliée a des territoires
ultramarins aux nombreuses spécificités, 'UE et, de maniere plus privilégiée, la France doivent
veiller a une extrapolation des stratégies de lutte contre les pénuries plus ajustées a leur échelle.
Cela nécessite des interactions rapprochées avec les acteurs locaux ainsi qu’une meilleure appré-

hension des handicaps structurels liés a leur insularité.

Ce travail de theése expose dans la partie [1] le cadre juridique, politique et organisationnel
dans lequel évolue la crise des pénuries en produits de santé, aussi bien au niveau mondial,
qu’européen, national et enfin ultramarin. La gestion de l'approvisionnement en produits de

santé en outre-mer et les enjeux qui lui sont rattachés sont également détaillés.

Dans une volonté de pallier au manque de représentativité des territoires ultramarins, la
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partie [2| présente, sous forme d’article, une enquéte spécifiquement dirigée vers les pharmaciens
d’outre-mer. Bien qu’interrogés sur des problématiques de pénuries comparables a celles rencon-
trées par les pharmaciens d’Europe continentale, seule la vision ultramarine apparait dans les

proportions de réponses, évitant leur dilution dans une perspective continentale non applicable.

Enfin, les plans d’actions et les mesures de lutte contre les pénuries en médicaments entrepris
par PEtat francais et la Commission européenne sont présentés dans une derniére partie, la
partie 3] Leur pertinence et leur intégration dans les revendications des outre-mer sont discutées
menant a proposer des actions d’amélioration permettant de doter ces territoires d’un systeme

plus résilient face a la montée des pénuries.
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4 Partie 1. Contexte

1.1 Introduction de la partie

Les ruptures en produits de santé sont désormais ancrées depuis une dizaine d’années dans
I’approvisionnement pharmaceutique. Ce dernier prend une autre dimension dans les territoires
d’outre-mer frangais ou les handicaps structuraux inhérents a I'insularité ajoutent des contraintes
en terme de gestion. Une expertise et une stratégie pharmaceutique d’approvisionnement sont
donc nécessaires dans les établissements de santé ultramarins mais elles se heurtent a des étapes

et des acteurs extérieurs dont 1’éloignement géographique rends le controle et le suivi difficiles.

En premier lieu, il convient de procéder a une revue factuelle du phénomene structurel
des ruptures en produits de santé a l'international puis de maniere plus précise en France. Le
rapport de la commission d’enquéte sénatoriale sur la pénurie de médicaments et les choix de
I'industrie pharmaceutique francaise a permis d’appuyer la description évolutive des ruptures
sur une cinquantaine d’auditions des parties prenantes : autorités de santé, professionnels de
santé, industriels, acteurs de la distributions et associations de patients [8]. Dans ce contexte,
les enjeux relatifs aux outre-mer ne peuvent étre appréhendés qu’apres avoir exposé leurs spé-
cificités en termes d’autonomie de pilotage relative, d’organisation des soins et de structures
pharmaceutiques, objets de la deuxiéme section. Enfin, les étapes de 'approvisionnement des
établissements de santé ultramarins et leurs différences avec ’'Hexagone sont présentés dans une

derniére section.

1.2 Etat des lieux des ruptures

1.2.1 Encadrement juridique et définition des termes

Le Code de la Santé Publique (CSP) donne une dimension juridique aux pénuries, pour
lesquelles un ensemble de textes législatifs leur est dédié. Ils sont regroupés dans un chapitre
intitulé "Lutte contre les ruptures d’approvisionnement de médicaments".

Bien que le terme "pénurie" soit celui couramment employé dans les médias ou par le grand pu-
blic, il manque de précision et dissimule une réalité plus complexe. C’est la notion de "rupture'
et plus spécifiquement deux de ses déclinaisons qu’ont choisies les textes législatifs : les ruptures

d’approvisionnement et les ruptures de stock.

Les ruptures d’approvisionnement sont définies dans 'article L5121-29 comme "'incapacité
pour une pharmacie d’officine ou une Pharmacie & Usage Intérieur (PUI) de dispenser un mé-
dicament & un patient dans un délai donné, qui peut étre réduit a l’initiative du pharmacien
lorsque la poursuite optimale du traitement I'impose". L’application réglementaire qui en dé-
coule fixe ce délai & "72 heures, apres avoir effectué une demande d’approvisionnement aupres

de deux entreprises exercant une activité de distribution de médicaments" (article R5124-49-1).

Dans I’alinéa suivant, les ruptures de stock sont présentées comme pouvant provoquer une
rupture d’approvisionnement et sont définies par "I'impossibilité de fabriquer ou d’exploiter un

médicament". La responsabilité des ruptures de stock revient alors aux titulaires d’Autorisation
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de Mise sur le Marché (AMM) et les entreprises pharmaceutiques exploitant des médicaments.
Le statut d’exploitant est spécifique au droit francais qui distingue deux catégories de distribu-
teurs en gros, grossiste-répartiteur et exploitant, quand le droit européen n’en fait qu’une seule
entité [9]. L’exploitant, responsable de la mise sur le marché du médicament en France (article
R5124-2-3), et le titulaire ’AMM comportent des obligations trés proches avec une répartition
des activités organisée par contrat, constituant ainsi deux entités légales différentes.
Exploitants et titulaires d’AMM sont donc réglementairement tenus d’avertir I’Agence Nationale
de Sécurité du Médicament et des produits de santé (ANSM) de "tout risque de rupture de stock
ou de toute rupture de stock des Médicaments d’Intéréts Thérapeutiques Majeurs (MITM)".
Ceux-ci sont définis a 'article L5111-4 comme "les médicaments ou classes de médicaments pour
lesquels une interruption de traitement est susceptible de mettre en jeu le pronostic vital des
patients a court ou moyen terme, ou représente une perte de chance importante pour les patients
au regard de la gravité ou du potentiel évolutif de la maladie". . ANSM référence, aujourd’hui,
environ 6 000 MITM. En pratique, elle a mis & disposition aux déclarants une plateforme, Trust-
med, dédiée aux déclarations des MITM présentant une rupture ou un risque de rupture de stock,
selon les termes du CSP, distinguant la seconde catégorie par un impact moins fort en termes
de sécurité d’approvisionnement. Lors de son audition par la commission d’enquéte sénatoriale,
Christelle Ratignier-Carbonneil, directrice générale de ’ANSM, explique que la réglementation
a pour but de faire intervenir les signalements le plus tot possible de maniére a mettre en place
une procédure d’anticipation quand la rupture n’est pas encore effective et ainsi de limiter les
impacts déléteres [8].

Dans la liste des spécialités pharmaceutiques en difficultés d’approvisionnement communiquée
sur son site internet, les termes mis en apposition aux MITM listés sont "ruptures de stock" et
"tensions d’approvisionnement"', ajoutant une dichotomie supplémentaire. LEs Entreprises du
Médicament (LEEM) caractérisent une tension d’approvisionnement comme une quantité in-
suffisante de médicaments & la disposition du fabricant, faisant la distinction avec une rupture

totale en sus d’une incapacité temporaire & fournir le marché habituel [10].

Les ruptures en Dispositifs Médicaux (DM) et en Dispositifs Médicaux de Diagnostic In
Vitro (DM-DIV) sont aussi inscrites dans le CSP depuis le 10 mars 2023. Cette récente 1égis-
lation est, en partie, issue de 'intégration des réglements européens via la loi portant Diverses
Dispositions d’Adaptation au Droit de I’'Union Européenne (DDADUE). L’objectif est, comme
pour les médicaments, "d’identifier une situation a risque dans la prise en charge de 1’état de
santé du patient en raison de l'indisponibilité d’'un DM" (article L5211-5-1). Une déclaration
a PANSM est donc obligatoire. Cette derniere, avait déja mis en place et publié sur son site
une procédure de gestion anticipée des ruptures et des risques de ruptures des DM-DMDIV dits
indispensables. Cette procédure a été définie en collaboration avec les organisations profession-
nelles, les industriels du secteur, les groupements d’acheteurs et les utilisateurs, dans le cadre

d’une concertation approfondie.
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1.2.2 Les pénuries a l’international

Dés septembre 2015, les Etats membres des Nations Unies se sont questionnés sur acces aux
soins a tous dans le cadre du "Programme de développement durable & I’horizon 2030". Parmi
les 17 Objectifs de Développement Durable (ODD) fixés par ce programme, le 32 ODD (ODD3)
est consacré a la santé et vise a "permettre a tous de vivre en bonne santé et promouvoir le
bien-étre de tous a tout 4ge" [I1]. Les enjeux sanitaires sous-jacents ambitionnent, entre autres,
une couverture santé universelle, principal volet de la cible 8 de ’ODD3. Le levier financier est
alors percu comme la menace principale de ’acces aux soins. Cela concerne les pays en dévelop-
pement, ou une part importante de la population achete les médicaments sans protection sociale
gouvernementale, représentant alors la principale dépense apres Ialimentation [12].

En 2018, la rencontre annuelle de 1I’Assemblée mondiale de la santé a permis de mettre a jour
des recommandations autour de ’ODD3 dans un rapport intitulé "Lutter contre la pénurie mon-
diale de médicaments et de vaccins et en favoriser 'acces" [13]. Elle élabore une approche globale
des systeémes de santé couvrant toutes les étapes de la chaine pharmaceutique. Des difficultés
d’approvisionnement en médicaments sont certes mentionnées mais principalement liées a des
dysfonctionnements dans la chaine logistique de certains pays. La stratégie d’achats groupés est
alors mise en avant pour contribuer & une baisse des prix et des ruptures de stocks.

Le 21 septembre 2023, I’Assemblée Générale des Nations Unies a été 'occasion d’un bilan de
mi-parcours notamment apres une pandémie de COVID-19 ayant gravement perturbé la pres-
tation des services de santé essentiels. Dans le projet de résolution adopté par tous les Etats
membres est réitérée la volonté d’améliorer la disponibilité, le caractere abordable et I'efficacité
des produits de santé. Une plus grande transparence des prix et un renforcement de la réglemen-
tation ainsi que du dialogue avec les industriels sont largement préconisés [14]. Les termes de
"pénuries" ou "ruptures en médicaments" restent absents, et le volet financier présenté comme

le principal obstacle.

Aux Etats-Unis, c’est en effet 'augmentation significative des prix, signalée dés le début des
années 2010, qui entrave 'acces aux soins et plus spécifiquement aux médicaments. La crois-
sance annuelle des dépenses en médicaments par habitant sur le territoire américain a atteint
des niveaux historiquement élevés en 2014 (12,4%) et 2015 (8,9%) selon les Comptes Nationaux
de la Santé (NHEA, The National Health Expenditure Accounts). Dans ce contexte, 1’Asso-
ciation des Hépitaux Américains (AHA, American Hospital Association) et la Fédération des
Hoépitaux Américains (FHA, Federation of American Hospitals) ont publié une étude en 2016
visant a évaluer les tendances des prix et des dépenses en médicaments entre 2013 et 2015 pour
les patients hospitalisés aux Etats-Unis ainsi que leurs impacts sur les hopitaux [15]. C’est en
2019, qu’apparait la notion de pénuries en médicaments dans le second rapport généré par les
mémes commanditaires auxquelles s’ajoute la Société Américaine des Pharmaciens du Systeme
de Santé (ASHP, American Society of Health-System Pharmacists) [16]. Les conclusions sont
significatives : entre 2015 et 2017, les remboursements par le Médicare des dépenses dédiées aux
médicaments par hospitalisation a quintuplé avec des augmentations de prix de plus de 80%
pour certains médicaments. Dans ce contexte, 90% des hopitaux ont déclaré avoir di identifier

des thérapies alternatives pour atténuer I'impact budgétaire [16].
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Dans le méme temps, la Food and Drug Administration (FDA) publie un rapport sur les causes
profondes des pénuries de médicaments ainsi que des recommandations [I7]. La cause identi-
fiée est clairement exposée par les termes suivant "Economic forces are the root causes of drug
shortages", impliquant ainsi la "force économique' dans un contexte de marché singulier ou la
production ne suit pas la demande. Parallelement a la croissance des dépenses en médicaments,
leur approvisionnement est mis en tension par des pénuries de plus en plus marquées. Une étude
ultérieure indique qu’en 2019, 56% des hopitaux américains avaient indiqué des ajustements dans
les soins prodigués aux patients ou des retards dans 'administration de traitement en raison de

ruptures d’approvisionnement, et pres de 37% ont di reporter des soins [18].

Au Canada, l'obligation de déclaration des pénuries est effective depuis 2017 [19]. Cela a
permis d’enregistrer une hausse moyenne du nombre d’épisodes de pénuries de médicaments de
63% en 2017-2019 par rapport & 2016-2017 (de 2 129 & 3 474 épisodes par période de 12 mois)
avec une durée médiane de 86,5 jours. Les proportions des produits génériques parmi les médi-
caments en pénurie sont largement majoritaires ainsi que ceux dont le cotit est "faible" (moins
de 10 000 dollars canadiens par an) [20].

En Europe, ces difficultés croissantes d’approvisionnement font I’objet d’enquétes périodiques
par différentes associations européennes. L’Association Européenne de Pharmacie Hospitaliere
(EAHP, European Association of Hospital Pharmacists) a publié une premiere étude intitulée
"Medicines shortage survey" en 2013 aupres de 300 répondants de 27 pays [21]. Devant un phé-
nomene de pénuries croissant, 5 autres enquétes ont été menées en 2014, 2018, 2019 et 2023
[22, 23, 24, 25]. La derniére rassemble 1 497 pharmaciens hospitaliers de 36 pays européens :
elle indique que les pénuries de médicaments représentent un probléme majeur hospitalier selon
95% d’entre eux. Les pénuries des DM ont un impact sur les soins d’aprés 61% des mémes
répondants. L’activité officinale n’est pas épargnée selon le Groupe Pharmaceutique de 1’Union
Européenne (PGEU, Pharmaceutical Group of the European Union) dont la derniére enquéte
a obtenu une réponse pour 26 pays adhérents [26] 27, 28]. Une majorité voit une détérioration
dans lapprovisionnement en médicaments sur 'année 2023 (65%). L’Union Européenne (UE)
cherche & coordonner ses actions autour de programmes communs dont le dernier, "L’UE pour
la santé" (EU4health), vise a renforcer la disponibilité et 'accessibilité des médicaments et des
DM. Selon les répondants des deux enquétes européennes, les causes des pénuries se rapportent

principalement & des dysfonctionnements dans les processus de production industrielle.

Les pays producteurs et exportateurs de médicaments sont principalement représentés par
I'Inde et la Chine, qui fournissent & eux seuls environ 80% des principes actifs des médicaments
passés dans le domaine public [8]. Contrairement & I'UE, leur acceés direct & une production
locale, couplé a de récentes mesures politiques, a permis des changements dans les marchés mé-
dicamenteux de ces pays. L’Inde a maintenu des prix bas : les prix d’achat publics d’un panier de
médicaments se sont révélés étre de 18% a 47% inférieurs aux prix de référence internationaux
en 2011 [29]. Cependant, les dépenses en médicaments restent majoritairement aux frais des pa-

tients plutot que par des fonds publics, avec pour conséquence une charge financiere importante
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supportée par les ménages : les coiits des médicaments représentent ainsi 80% des dépenses de
santé directes en Inde et 50% en Chine [30, B1].

Les divers systémes de santé, combinés aux directives de prescription spécifiques a chaque
pays, ainsi que la taille et la valeur du marché des médicaments, ne permettent pas d’établir des
comparaisons internationales. Cependant, chacun d’entre eux se caractérise par un acces aux

médicaments de plus en plus restreint.

1.2.3 Evolution des pénuries en France

La France n’est pas épargnée par les pénuries médicamenteuses devenue un "phénomeéne
massif et structurel" selon le rapport de la commission d’enquéte sénatoriale sur la pénurie de
médicaments et les choix de l'industrie pharmaceutique francaise [§]. Ce méme rapport fait

état d’'une augmentation exponentielle des déclarations de ruptures ou de risques de ruptures a

PANSM (figure [L.1)).

Nombre de déclarations

Figure 1.1 — Graphique illustrant le nombre de déclarations de ruptures de stock et de risques
de rupture de stock entre 2014 et 2022, disponible sur le site internet de ’ANSM [I].

Interrogés dans le cadre de cette enquéte [8], les différents ministres de la santé successifs
ont pu retracer I’évolution des pénuries dont le début du décrochage a pu étre daté entre 2013

et 2014 par la commission d’enquéte.

Roselyne Bachelot, ministre de la santé de mai 2007 a novembre 2010, souléve une perte
progressive de la production pharmaceutique francaise pour laquelle la France a été leader en
Europe de 1995 a 2008 ainsi que des dysfonctionnements dans 'approvisionnement pour le mo-
ment anecdotiques. 89 signalements sont comptabilisés par ’ANSM en 2010 (certainement sous-
évalués, les déclarations n’étant pas encore réglementaires). Les pénuries concernent surtout des
traitements hospitaliers peu connus du grand public mais mettent en difficulté certaines prises
en charge médicales. En septembre 2008, le Technétium 99, radioélément utilisé pour 'imagerie
isotopique, n’est plus livrable dans un délai de 2 semaines, n’offrant comme seules solutions des
examens alternatifs ou leur reprogrammation. Cette pénurie trouve son origine dans la panne

du réacteur de Petten (Pays-Bas) entrainant ainsi une pénurie rapide a 1’échelle européenne de
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par la dépendance d’un seul site de production [32]. Ce sont aussi des antinéoplasiques qui dis-
paraissent de ’arsenal thérapeutique : la chlormétine indiquée dans le traitement du lymphome
cutané épidermotrope est indisponible sur le marché francais depuis 2006 en raison de ruptures
de stock. Commercialisée sous le nom de Caryolysine®, elle est pourtant présente sur le marché
européen depuis 1946. Les raisons en sont moins claires mais les contraintes de productions com-
binées a une rentabilité moindre semblent ne pas motiver la remise en flux de ce médicament.

Ainsi, le constat met déja en lumiere la réduction et la concentration croissante des sources
d’approvisionnement qui s’accompagnent d’une délocalisation dans les pays émergents comme
évoqué dans la partie Les raisons sont principalement liées au colit qui motive aussi a
délaisser des molécules "matures” peu rentables. La promotion de 'utilisation des génériques
par les pouvoirs publics francais depuis plusieurs années a également attiré les acteurs indiens

et chinois sur ce marché des volumes.

Cette mondialisation témoigne de ses premieres limites mais ses effets commencent a se
ressentir dans les professions médicales. En aout 2011, la Société Francaise d’Anesthésie et de
Réanimation (SFAR) est la premiére & alerter publiquement le ministre de la santé, Xavier
Bertrand, et le directeur de I’Agence Frangaise de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé (AF-
SSAPS, aujourd’hui remplacée par I’ANSM) sur des ruptures de stocks régulieres et de larrét
de fabrication de médicaments essentiels. Ils appellent alors les autorités publiques & "mettre
en place des mécanismes de régulation qui permettent au niveau national, voire international,
d’éviter des ruptures de stocks risquant de conduire a un recul de la qualité des soins et a une
augmentation de leurs cofits" [33]. En effet, le CSP ne prévoit aucune forme d’obligations de
service public pour les exploitants et les distributeurs.

Un cadre législatif est mis en place avec la loi du 29 décembre 2011 relative au renforcement de la
sécurité sanitaire du médicament et des produits de santé. Outre la substitution de TAFSSAPS
par ’ANSM suite au scandale du Médiator®, cette loi a contribué & renforcer le dispositif régle-
mentaire francais de prévention et de gestion des ruptures d’approvisionnement. Ces dispositifs
prévoient, en autres, un allongement du délai d’information de P’ANSM en cas de suspension
ou d’arrét de commercialisation d’un médicament pour lequel il n’existe pas d’alternative thé-
rapeutique sur le marché francais, un systeme d’astreinte et des obligations de service public
pour les grossistes-répartiteurs et, enfin, des sanctions financiéres pour manquement aux obli-
gations précitées. Marisol Touraine, ministre de la Santé sous Francois Hollande, signe le décret
qui s’ensuit en septembre 2012 définissant la notion de rupture d’approvisionnement détaillée
dans la partie [1.2.1] ainsi que la mise en place d’un dispositif de prévention et de remontée de
I’information. Ce dernier renforce les obligations de service public des grossistes-répartiteurs, les
contraignant notamment a disposer d’un large assortiment de médicaments en quantité suffi-
sante pour couvrir a tout moment deux semaines de consommation habituelle, complétées par
la mise en place de centres d’appel d’urgence permanents par les exploitants. Un comité de suivi

de lapplication du décret a été mis en place au sein de la Direction Générale de la Santé (DGS).

C’est pourtant en 2013 (figure |1.2]) que se situe le point d’inflexion des signalements de

tensions d’approvisionnement et de ruptures de stock enregistrés par ’ANSM qui sont décuplés
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par rapport a 2008.

2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017

Figure 1.2 — Histogramme illustrant le nombre de déclarations de ruptures de stock et de risques
de rupture de stock entre 2008 et 2017, disponible sur le site internet de I’ANSM [1].

Ces tensions impliquent désormais les vaccins : vaccins trivalents DTP (Diphtérie, Tétanos,
Poliomyélite), vaccins BCG (Bacille Calmette et Guérin) et vaccins contre I’hépatite A et I'hé-
patite B.

Afin d’accélérer les flux d’informations des ruptures, le Conseil National de ’Ordre des Pharma-
ciens (CNOP) met en place le module "DP-Ruptures" qui transmet automatiquement les produits
en rupture a partir de 72 heures de commande non honorée aux industriels qui peuvent, en re-
tour, apporter des informations aux pharmaciens d’officine. Il n’a pas vocation & se substituer a
la déclaration des ruptures & I’ANSM par les exploitants mais au contraire & les aider a déclarer
de maniere anticipée les ruptures et simuler un délai de réapprovisionnement [34]. Expérimenté
depuis 2013, ce module s’est intégré aux logiciels métier des officines depuis 'automne 2014,
couvrant aujourd’hui la quasi-totalité des officines simplifiant ainsi la recherche des ruptures en

centralisant les informations sur un seul canal [§].

La législation continue la lutte contre les pénuries de médicaments avec la loi de modernisa-
tion du systeme de santé du 26 janvier 2016, complétée par le décret du 20 juillet 2016. Celle-ci
insére dans le CSP la définition des MITM (voir partie . A leur création, 25 vaccins et
plus de 250 catégories de traitements sont inclus sous cette égide. Il est également demandé par
décret aux exploitants et titulaire ’AMM I’élaboration de Plans de Gestion des Pénuries (PGP)
pour les ruptures de certains de leurs MITM.

En juin 2018, sous amplification inquiétante des signalements qui ne cesse d’atteindre des
chiffres records, une mission d’information sur les pénuries de médicaments et de vaccins est
conduite par le Sénat en vue d’investiguer les raisons de ces pénuries et de formuler des propo-
sitions de lutte [35]. Ces propositions sont axées sur une stratégie européenne, une production
pharmaceutique locale voire publique pour certains médicaments et des obligations de services
publics renforcées conditionnant la commercialisation de médicaments.

Ces travaux combinés a un groupe de travail réuni par Agnes Buzyn, alors ministre de la santé

au début du mandat d’Emmanuel Macron, se concrétise par une feuille de route 2019-2022
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comprenant 28 mesures pour lutter contre les pénuries et pour améliorer la disponibilité des
médicaments en France [36]. Elle se base sur quatre axes : promouvoir la transparence et la
qualité de I'information, lutter contre les pénuries de médicaments par de nouvelles actions de
prévention et de gestion sur I’ensemble du circuit, renforcer la coordination nationale et la co-
opération européenne pour mieux prévenir les pénuries de médicaments et mettre en place une

nouvelle gouvernance nationale.

L’épidémie de COVID-19, intervenue quelques mois plus tard, a dépassé le déploiement de
cette feuille de route et méme accéléré son ambition. Le phénomene des pénuries en produits
de santé, pour lequel cette crise sanitaire a constitué un véritable catalyseur, a été révélé pu-
bliquement. Cela a également mis en lumiere la possibilité d’une gestion européenne dont s’est
emparée I’Agence Européenne des Médicaments (European Medicines Agency, EMA) mais aussi
la mobilisation d’un réseau de pharmaciens hospitaliers pour produire des médicaments grace
notamment & ’Agence Générale des Equipements et Produits de Santé (AGEPS). La mobilisa-
tion de I'ensemble des acteurs a fait émerger des solutions innovantes, amenant Olivier Véran
puis Francois Braun, lorsqu’ils étaient ministres de la Santé, a renforcer la feuille de route éta-
blie avant la pandémie. Les capacités de régulation de PANSM sont d’abord renforcées. Une
obligation de stock de sécurité de médicaments destiné au marché national a ainsi été fixé par
I’article R5124-49-4 en septembre 2021. Elle soumet en particulier les MITM a au moins deux
mois de couverture des besoins, durée qui peut étre augmentée par le directeur de ’ANSM au
regard des difficultés d’approvisionnement sur les deux années précédentes sans dépasser quatre
mois de couverture des besoins. Les possibilités de contrdle et de sanction sont renforcées mais
restent trop peu utilisées : seulement huit décisions de sanctions financieres ont été prises entre
2018 et 2022, pour un montant total de 922 000 euros. Les PGP sont de qualité tres inégale
et les violations de leurs obligations n’ont fait, pour le moment, ’objet d’aucune sanction tout

comme l'obligation des stocks de sécurité qui ne sont pas véritablement contrélés par ’ANSM.

A Thiver 2022, la triple épidémie de la grippe hivernale, de COVID-19 et de la bronchiolite
met de nouveau les ruptures au premier plan en particulier celles d’amoxicilline et de paracéta-
mol pour une population pédiatrique d’autant plus vulnérable. Cet évenement pousse le Sénat
a reprendre le sujet & bras le corps en créant une commission d’enquéte en février 2023 "afin de
faire toute la lumiere sur les causes de ces pénuries et de proposer des solutions concrétes pour y
remédier" [8]. Indépendamment, un comité de pilotage est mis en place & la méme période par le
ministre de la Santé et de la Prévention, Frangois Braun, et le ministre délégué chargé de I'Indus-
trie, Roland Lescure. Les principaux acteurs du secteur de la santé (patients, professionnels de
santé et industriels) sont réunis autour de trois chantiers majeurs : la préparation d’une liste des
médicaments dits "essentiels", la réalisation d’un plan de préparation des épidémies hivernales
et I’établissement d’un "Plan blanc Médicaments" activable en cas de situation exceptionnelle.
Le 13 juin 2023, le président Emmanuel Macron fait plusieurs annonces réaffirmant sa volonté
d’une souveraineté sanitaire et mettant au centre des enjeux la relocalisation industrielle de 25

médicaments sélectionnés au sein d’une liste de 450 médicaments "essentiels" [37].
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Malgré ces mesures gouvernementales, c’est de nouveau un nombre record de 4 925 dé-
clarations qu’enregistre ’ANSM a la fin de 'année 2023. Les mesures prévues dans la Loi de
Financement de la Sécurité Sociale (LFSS) pour 2024 prévoit de nouveau une gestion des ten-
sions ou ruptures, plus que sur la prévention de leurs causes : renforcement du pouvoir de police
sanitaire de I’ANSM, amélioration du dispositif de prise en charge des préparations magistrales
réalisées par les pharmacies de ville, possibilité de recourir a des préparations officinales spé-
ciales, dispensation a l'unité, etc. [38]. Ces démarches sont appuyées par une feuille de route
présentée au début de 'année 2024 par Catherine Vautrin, ministre du Travail, de la Santé et
des Solidarités, Roland Lescure, ministre délégué chargé de I'Industrie et de ’Energie ainsi que
Frédéric Valletoux, ministre délégué chargé de la Santé et de la Prévention. Cette feuille de route
vise a "garantir la disponibilité des médicaments et assurer a plus long terme une souveraineté
industrielle" [39].

1.2.3.1 Meédicaments concernés et impacts sur les patients et professionnels de

santé

Si aucune classe thérapeutique n’est épargnée par les pénuries, les ruptures affectent ma-
joritairement les médicaments du systéme cardiovasculaire (28%), du systéme nerveux (21%)
et les anti-infectieux (14%) selon les données de ’ANSM [I]. La figure reprend les données
obtenues par ’ANSM : elle indique pour chacune des classes thérapeutiques (selon le systéme
de classification Anatomique, Thérapeutique et Chimique (Anatomical Therapeutic Chemical,
ATC) la proportion de signalements ainsi que la part de marché qu’elle représente pour ’année
2022. Ainsi, il n’y a pas de lien entre les ruptures pour une classe thérapeutique donnée et son

volume sur le marché des médicaments.
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Figure 1.3 — Histogramme illustrant les proportions de part de marché et de part de signalements
au sein de chaque classe thérapeutique, disponible sur le site internet de I’ANSM [1].

La majorité des médicaments faisant ’objet de difficultés d’approvisionnement sont des mé-
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dicaments "anciens" avec des prix négociés le plus bas possible pour permettre une part de
financement plus conséquente pour des produits innovants. Jusqu’a 70% des déclarations de
rupture concernent des médicaments dont 'AMM a été délivrée il y a plus de dix ans. Il s’agit
aussi bien de médicaments courants que des spécialités hospitalieres pour lesquelles les exemples
sont nombreux. Parmi eux, la commission d’enquéte du Sénat releve "le Belatacept, [traitement]
anti-rejet des greffes de rein, en tension d’approvisionnement depuis mars 2017 ou plusieurs an-
ticancéreux" [§].

Ce sont pourtant des médicaments bien ancrés dans ’arsenal thérapeutique et indispensables
dans la prise en charge des patients. Jean-Paul Tillement, membre de I’Académie nationale de
médecine et auditionné lors de la commission d’enquéte du Sénat, les percoit selon une autre
approche [8]. Il fait la distinction entre trois groupes de pénuries toutes classes thérapeutiques

confondues :

e les pénuries de principes actifs englobant de nombreux produits d’utilisation courante,
par exemple : paracétamol, xylocaine, amoxicilline, 5-fluorouracile et toute la classe des

glucocorticoides.

e les pénuries de formes pharmaceutiques spécifiques représentées en grand partie par les
médicaments injectables représentant 60% des ruptures d’approvisionnement & 1’hopital.

e les pénuries de médicaments ciblés vers une population particuliere, par exemple : les mé-

dicaments pédiatriques, comme en a témoigné la rupture de Doliprane®

en suspension
buvable 2,4% a I’hiver 2022, ou les médicaments gériatriques, dont les dosages sont géné-

ralement adaptés.

Du c6té des patients, les pénuries de médicaments représentent désormais une réalité tan-
gible. France Assos Santé, organisation de référence pour représenter les patients, indique dans
un sondage intitulé "barometre des droits des personnes malades 2023" que 37% des Francais
ont déja fait 'expérience d’une pénurie de médicaments en pharmacie [40]. Cette proportion
est en augmentation de 8 points par rapport a 2022 et particuliecrement élevée chez les aidants
dont pres de la moitié ont été confrontés au probleme. Cette réalité est d’autant anxiogene que
39% des personnes dont le traitement fait 'objet d’une pénurie n’ont pas eu de solution alter-
native. Les répercussions sont nombreuses jusqu’a avoir un impact vital comme en témoigne
la rupture de stock chronique de BCG intravésical, traitement d’immunothérapie tres efficace
contre la récidive des cancers de la vessie. Une étude réalisée au Centre Hospitalier Universitaire
(CHU) Edouard Herriot & Lyon aupres de 402 personnes traitées pour un cancer de la vessie
a effectivement montré une augmentation des récidives durant une pénurie, qui conduit a une

augmentation de la mortalité a cinq ans [41].

Les pénuries ont aussi un impact majeur sur les conditions d’exercice des médecins, phar-
maciens et autres professionnels de santé. L’organisation des soins augmente en complexité avec
des procédures dégradées (broyage de formes solides, dilution & réadapter, etc.) et la recherche
d’adaptabilité des pratiques est énergivore et chronophage. Dans son bilan annuel sur la sécurité

bl

des pharmaciens en 2022, le CNOP signale aussi qu’"en moyenne, un pharmacien a été agressé

chaque jour en France en 2022" soit une augmentation de 17% par rapport a 2019. La majorité
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de agressions (70%) ont pour motif un refus de dispensation lié en grande partie selon Pierre-
Olivier Variot, président de I’Union des syndicats de pharmaciens d’officine, aux ruptures en

produits de santé [42].

1.2.3.2 Inégalités territoriales

Les pénuries témoignent d’une grande hétérogénéité au sein des territoires francais. Bien
que la moyenne des Francais qui ont déja fait 'expérience d’une pénurie de médicaments en
pharmacie soit de 37%, le sondage de France Assos Santé indique que les proportions varient de
25% en Bretagne a 44% en Occitanie et méme 46% a Mayotte [40].

La fracture géographique entre la France hexagonale et celle d’outre-mer est importante en
raison principalement d’une chaine logistique bien plus complexe que sur le territoire conti-
nental. Les délais d’approvisionnement, hors contexte de rupture, varient entre des durées 2
fois plus importantes pour le transport aérien a 6 fois plus pour le transport maritime par
rapport a l'approvisionnement hexagonal. Lors de la séance thématique dédiée a la pharma-
cie dans les outre-mer organisée par 1’Académie Nationale de Pharmacie le 17 janvier 2024,
Vincent Théodoly-Lannes, pharmacien responsable et Président Directeur Général d’une société
de répartition pharmaceutique a la Réunion, développe les différentes vulnérabilités propres aux

territoires ultramarins [43]. Il expose 4 fragilités :

e un acces maritime n’utilisant pas systématiquement des axes maritimes majeurs compte
tenu des positions géographiques de certains territoires d’outre-mer ou bien dépendant de
la situation géopolitique (par exemple, la baisse du commerce via le canal de Suez suite

aux attaques des rebelles Houthis en mer Rouge).

e un transport aérien tributaire du trafic aérien passager (la rotation des avions-cargo étant

restreinte dans les territoires ultramarins)

e une organisation territoriale peu résiliente et dépendante généralement d’'une seule entrée
portuaire et aérienne. Les crises sociales ou les gréves ont donc des répercussions plus

importantes qu’en France hexagonale.

e un effectif humain dédié a 'approvisionnement des médicaments faible pour un quota heb-

domadaire deux fois plus élevé qu’en Europe continentale (12,5 heures en moyenne).

Dans ce contexte, la commission d’enquéte sénatoriale insiste sur la nécessite de "se pencher
sur les inégalités territoriales face aux pénuries, aussi bien entre milieu urbain et monde rural
qu’entre 'Hexagone et les territoires d’outre-mer" [§]. Aucune évaluation d’ensemble des consé-
quences sanitaires et financieres des pénuries de médicaments n’est, a ce jour, disponible ce qui

en fait la premieére recommandation du rapport du Sénat.

1.3 L’0Outre-mer

La République francaise compte 12 territoires ultramarins répartis sur 119 394 km? (17,8%
de I'Hexagone) et rassemblant 2,6 millions d’habitants (environ 3,2% de la population fran-

caise) [44], [45]. Ces territoires regroupent la Guadeloupe, la Guyane, La Réunion, la Martinique,
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Mayotte, Saint-Barthélemy & Saint-Martin, Saint-Pierre-et-Miquelon, Wallis-et-Futuna, la Poly-
nésie francaise, la Nouvelle-Calédonie et les Terres Australes et Antarctiques Francaises (TAAF).
IIs affichent une diversité importante de par leurs statuts et leurs caractéristiques géographique,

économique, démographique et sanitaire.

1.3.1 Cadre constitutionnel et institutionnel des outre-mer

Le cadre institutionnel des outre-mer est inscrit dans la Constitution qui en détermine les
régimes juridiques [46]. La figure résume la répartition des statuts francais et européens de

chacun des territoires.
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4 République francaise \
- — ——
(" DROM (départements et régions d'outre-mer) R B RUP(régions ullr.a-perlphe'rlques > Clipperton
e - oTU de I'Union européenne) |  giatut spécial
epartement et region Collectivité territoriale unique - - - - ~
‘._. Guadeloupe % Martinique - Saint-Martin (partie frangaise) J
COM (collectivités d'outre-mer)
@ LaRéunion Guyane T
3. Saint-Pierre-et-Miguelon
L ¥ Mayotte - "4 Saint-Barthélemy
Polynésie Frangaise
. < * | Wallis-et-Futuna
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m
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Sources : INED, Vie-publigue.fr, Légifrance, ministére des Outre-mer, TAAF.fr lc!
Réalisation : J.-B. Bouron, Géoconfluences, 2017, mis a jour en 2022 et 2023. s

Figure 1.4 — Schéma illustrant la place des différents territoires ultramarins dans I’architecture
constitutionnelle francaise et européenne, disponible sur le site de Géoconfluences [2].

Il est ainsi différencié :

e Les Départements et Régions d’Outre-Mer (DROM) : Guadeloupe et La Réunion et les
Collectivités Territoriales Uniques (CTU) Martinique, Guyane et Mayotte. Ils sont régis
par le principe d’assimilation ou d’identité législative selon les modalités de 'article 73 de
la Constitution. Ainsi, ils appliquent la législation et la réglementation nationale dans les
mémes conditions que I’Hexagone tout en bénéficiant d’une possibilité d’adaptation liée a
leurs caractéristiques et contraintes locales. L’organisation administrative, la répartition
des compétences et le droit applicable de ces territoires sont donc en tout ou partie simi-

laires a la France hexagonale avec quelques dispositions propres a chacun.

o Les Collectivités d’Outre-Mer (COM) : Saint-Barthélemy & Saint-Martin, Saint-Pierre-et-
Miquelon, la Polynésie francaise et les iles Wallis-et-Futuna. Elles sont régies par le principe
de spécialité législative (article 74 de la Constitution) leur conférant une autonomie rela-
tive modulée par une loi organique qui leur est propre. En pratique, Saint-Barthélemy &

Saint-Martin, dotées chacune d’'un conseil territorial, et Saint-Pierre-et-Miquelon, ayant
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ses propres institutions sous controle de PEtat, restent soumises au principe de l'identité
législative dans la plupart des domaines avec des lois identiques a 'Hexagone intégrant
certaines dérogations. Les iles de Wallis-et-Futuna restent attachées au statut de "territoire
d’outre-mer doté de la personnalité morale et de I’autonomie administrative et financiere"
définie par la loi 61-814 du 29 juillet 1961. Ses compétences sont étroitement enchevétrées
avec celles de I'Etat, I'exécutif de la collectivité continuant d’étre exercé par le préfet et
aucune révision n’a été entreprise depuis la réforme constitutionnelle de 2003 [47]. Ainsi
parmi les COM, seule la Polynésie Francaise détient sa propre loi organique lui conférant

une compétence de droit commun et renforcant son autonomie.

La Nouvelle-Calédonie présente un statut d’autonomie spécifique de collectivité sui generis,
lui aussi régit par une loi organique, sur les dispositions de 'accord de Nouméa. Ce dernier
précise aussi le caractere transitoire de ce statut ayant vocation a évoluer suite au triple référen-
dum d’autodétermination questionnant sur ’accession a la pleine souveraineté de la Nouvelle-
Calédonie. Le troisiéme référendum de décembre 2021 ayant traduit une volonté d’ancrage au
sein de la République frangaise, il oblige & une modification de la Constitution pour réintégrer

la Nouvelle-Calédonie au sein de I’architecture constitutionnelle frangaise.

Enfin, les TAAF et I'lle de Clipperton disposent d’une organisation particuliere placée sous
autorité directe du ministre de ’Outre-mer. Un administrateur supérieur de I'Etat appartenant

au corps préfectoral y exerce I'intégralité de ’action publique.

Ainsi, les outre-mer témoignent d’une pluralité de statuts aux compétences plus ou moins
étendues, 'Etat ne pouvant cependant transférer les matiéres « régaliennes » énumérées dans
la Constitution ("la nationalité, les droits civiques, les garanties des libertés publiques, I’état
et la capacité des personnes, 'organisation de la justice, le droit pénal, la politique étrangere,
la défense, la sécurité et I'ordre public, la monnaie, le crédit et les changes, ainsi que le droit
électoral")Schéma illustrant la place des différents territoires ultramarins dans 'architecture

constitutionnelle frangaise et européenne, disponible sur le site de Géoconfluences [2].

A Téchelle européenne, les articles 349 et 355 du Traité sur le Fonctionnement de 1’Union
Européenne (TFUE) définissent les Régions Ultra-Périphériques (RUP) comme faisant partie
intégrante de 'UE. Cette appellation rassemble également La Réunion, la Martinique, Mayotte,
la Guadeloupe, la Guyane mais aussi Saint-Martin. Les autres territoires régis par l'article 74
prennent le statut de Pays et Territoires d’Outre-Mer (PTOM) et sont détachés de 'UE.

1.3.2 Pilotage national et européen

Le ministére des Outre-mer exerce autorité de 'Etat dans le respect des statuts et de
Iorganisation des territoires ultramarins et s’appuie sur la Direction Générale des Outre-Mer
(DGOM). Cette administration centrale du ministére des Outre-mer, composée d’ambassadeurs
rattachés 4 un bassin ultramarin, ceuvre en interministériel pour coordonner I'action de I'Etat

dans les outre-mer. Elle veille a la bonne prise en compte de ses particularités dans les politiques
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et les programmes de 'UE et en propose des adaptations spécifiques [45].

Au niveau européen, les besoins et revendications des outre-mer sont relayés par plusieurs
acteurs avant de rejoindre la Représentation Permanente de la France a Bruxelles (RPUE)
qui défend ses positions aupres de ’ensemble des acteurs européens. Ces positions émanent
a la fois des ministéres, dont les demandes sont coordonnées par le Secrétariat Général aux
Affaires Européennes (SGAE) mais aussi des premiers concernés, les territoires d’outre-mer.
Cette organisation donne un role central au SGAE, permettant de garantir la cohérence de
I’ensemble des positions francaises auxquelles le ministére des Outre-mer est systématiquement
associé. L’UE affirme ensuite son soutien ou non sur les différents besoins des outre-mer qui se
concrétise par des fonds européens destinés a des domaines spécifiques qu’elle juge prioritaire.
Il s’agit des Fonds Européens Structurels et d’Investissement (FESI) pour les RUP et les Fonds
Européens de Développement (FED) pour les PTOM, ces derniers étant plus limités.

1.3.3 Organisation de l'offre de soin en outre-mer

Pour les territoires régis par le principe d’identité législative, ’Etat exerce directement ses
compétences dans le domaine de la santé. Ses missions recouvrent les politiques de santé, I'offre
et 'organisation sanitaire, les professions médicales mais également les régles de bioéthique et la
recherche biomédicale et génétique. C’est le cas pour les territoires nommés a 'article 73 de la
Convention (Guadeloupe, Guyane, La Réunion, Martinique, Mayotte) mais aussi pour certains
régis par l'article 74 (Saint-Pierre-et-Miquelon, a Saint-Barthélemy & Saint-Martin et Wallis-et-
Futuna). La DGS détient un chargé de mission dédié au droit ultramarin qui, en collaboration
avec la DGOM et le ministere chargé de I’Outre-mer, meéne un travail d’ajustement du droit de
la santé publique au droit ultramarin.

En revanche, ses compétences en matiere de santé sont transférées aux gouvernements de
Nouvelle-Calédonie et de Polynésie francaise a ’exception des aspects de bioéthique et de re-
cherche. Ces spécificités se retrouvent également dans les dispositifs d’assurance maladie, la
Nouvelle-Calédonie et la Polynésie francaise ayant leurs propres régimes et institutions de pro-

tection sociale.

1.3.3.1 Les territoires régis par le principe d’identité législative

Le droit qui s’applique aux territoires régis par le principe d’identité législative est celui de
I’Hexagone hormis quelques adaptations précisées dans les articles concernés.
L’organisation sanitaire suit celle inscrite dans la loi Hopital, Patients, Santé, Territoires (HPST)
de 2009 avec une organisation autour des Agences Régionales de Santé (ARS), établissements
publics autonomes placés sous la tutelle du Ministere de la Santé. Le décret 2010-765 du 7 juillet
2010 permet une application et un aménagement adaptés aux DROM [48]. Depuis le ler janvier
2020, il existe ainsi 5 ARS : ’ARS de la Guadeloupe, Saint-Barthélemy & Saint-Martin, 'ARS
de la Guyane, ’ARS de La Réunion, ’ARS de la Martinique et ’ARS de Mayotte.
Elles ont pour missions d’organiser 1’offre de soins en ambulatoire et en établissement de santé,
la prise en charge médico-sociale, la prévention et la promotion de la santé, la veille et la sé-

curité sanitaire. Elles soutiennent ainsi la coordination interministérielle au niveau régional et
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collaborent entre elles & ’occasion de réunions mensuelles avec les directeurs généraux des ARS

en présence de la DGOM selon les sujets abordés.

Ce pilotage régional ou territorial est loin d’étre aussi homogéne qu’en Hexagone et IEtat
doit faire face a une hétérogénéité des besoins et des structures.
La Guadeloupe (dont le pilotage régional s’étend & Saint-Barthélemy & Saint-Martin), La
Réunion et la Martinique présentent un maillage territorial de soins proche de celui de I’'Hexa-
gone. L’offre de soin réunionnaise témoigne d’une bonne performance par rapport aux autres
outre-mer, mais aussi par rapport a la moyenne nationale [49]. La densité des médecins géné-
ralistes installés a La Réunion est supérieure a celle observée dans ’'Hexagone (98 médecins
généralistes pour 100 000 habitants contre 94 en métropole) et la prise en charge hospitaliere
s’accroit par la création de son CHU, il y a plus de 10 ans. Ce dernier donne acces a des pdles
de santé spécialisés répartis géographiquement au sud et nord de I’ile, lui permettant la prise en
charge de la quasi-totalité de ces résidents.
La Guadeloupe, Saint-Barthélemy & Saint-Martin comptent 10 établissements publics de santé
(dont 7 en Guadeloupe "continentale", 1 & Marie-Galante, 1 & Saint-Martin et 1 & Saint-Barthélemy)
et 13 établissements privés. Une majorité assure les spécialités les plus courantes déléguant au
CHU de Pointe-a-Pitre 'expertise de certaines disciplines (chirurgie infantile, neurochirurgie,
soins aux grands brulés, etc.) avec une prise en charge locale de 94% des hospitalisations de ré-
sidents [50]. La Martinique obtient une autonomie sanitaire similaire (95% des hospitalisations
de résidents prises en charge localement) assurée par 21 sites d’hospitalisation se concentrant
principalement dans la partie centrale de 1'ile avec notamment le CHU de Fort-de-France [51].
Ces territoires des Antilles doivent cependant faire face aux pénuries des soins généraux et am-
bulatoires, la Guadeloupe étant classée au 4e rang des régions francaises ayant les densités de
généralistes libéraux les plus faibles.
Mayotte se caractérise par I’absence d’un systeme de santé équilibré entre soins de premier
recours et prise en charge hospitaliere, la quasi-totalité des soins étant assumé par le centre
hospitalier. Elle témoigne aussi d’une grande précarité couplée a une explosion démographique,
visible aussi en Guyane. Cette derniére présente une offre hospitaliere partagée sur les trois
principales agglomérations de la région : Cayenne, Kourou et Saint-Laurent-du-Maroni, toutes
trois concentrées majoritairement sur le littoral. Ils interviennent en complément de 18 Centres
Délocalisés de Prévention et de Soins (CDPS), structures de soins installées dans les communes
isolées et offrant un acces gratuit aux soins urgents ou de premier recours, au suivi des maladies

chroniques et des grossesses.

Concernant certaines des COM dont la politique de santé reste sous controle de 'Etat fran-
cais, elles se différencient des DROM par une administration sous tutelle ministérielle.
A Saint-Pierre-et-Miquelon, la coordination des missions sanitaires & 1’échelle insulaire est assu-
rée par I’Administration Territoriale de la Santé (ATS), intégrée dans le réseau des ARS dont
elle exerce des fonctions similaires. Créée en 2010, elle est placée sous la responsabilité du préfet,
au méme titre qu'un directeur général d’'une ARS, et sous la tutelle des ministeres chargés des

affaires sociales et de la santé. La médecine ambulatoire est prise en charge par le centre de santé
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géré par la Caisse de Prévoyance Sociale (CPS) ainsi que quelques acteurs libéraux; et loffre
hospitaliere par le Centre Hospitalier (CH) Frangois Dunan. Cette offre de soins est complétée

par un secteur médico-social associatif [52].

L’ensemble des systemes de santé de ces territoires, dans lesquels s’appliquent les lois de
finances de I'Etat et de financement de la sécurité sociale, sont financés par assurance maladie.
Ainsi, ils sont dotés de caisses générales de sécurité sociale et sont soumis aux mémes cotisa-
tions que sur le territoire hexagonal. Les territoires de Mayotte et Saint-Pierre-et-Miquelon sont
coordonnés avec le régime général sans y étre encore intégrés. Ils bénéficient de leur propre cou-
verture sociale sous tutelle de la Caisse Nationale de I’Assurance Maladie (CNAM) : la Caisse
de Sécurité Sociale de Mayotte (CSSM) et la CPS & Saint-Pierre-et-Miquelon [53), 52].

A Wallis-et-Futuna, le systéme de santé local repose sur une Agence De Santé (ADS) qui
assure 'intégralité de l'offre de soins du territoire et dispose de 'autonomie de gestion, sous la
triple tutelle du Ministere de I’Outre-mer, du Ministére de la Santé et du Ministere des Finances.
Elle gere ainsi la prise en charge hospitaliere via un établissement de santé de médecine-chirurgie-
obstétrique établi sur 2 sites, la prise en charge ambulatoire par le biais de 3 dispensaires (consul-
tations de médecine générale, soins dentaires, etc.), et la dispensation des produits de santé. Ces
soins sont fournis dans une quasi-totale gratuité aux résidents selon un budget approuvé par les

trois ministéres de tutelle et financés par I'Etat sans systéme de sécurité sociale [53} 47].

1.3.3.2 Les territoires régis par le principe de spécialité législative

Les gouvernements de Nouvelle-Calédonie et de Polynésie francaise disposent d’une compé-
tence exclusive dans les domaines de la santé et de la protection sociale. Elles détiennent la
pleine responsabilité de leur systéme de santé et de leur organisation des soins pour lesquels

I’Etat francais a un role de partenaire.

En Nouvelle-Calédonie, en application de sa loi organique du 19 mars 1999, la Direction
des Affaires Sanitaires et Sociales (DASS) met en ceuvre la politique du gouvernement néo-
calédonien. Cette structure est déclinée a plus petite I’échelle par les Directions Provinciales de
’Action Sanitaire et Sociale (DPASS) présentes dans chacune des trois provinces calédoniennes
(Nord, Sud et Loyauté). En collaboration avec la DASS et les DPASS, I’Agence Sanitaire et
Sociale (ASS), a pour mission le financement des structures hospitaliéres ainsi que la prévention
et la promotion de la santé. Les soins primaires sont généralement dispensés par le secteur libéral
et les centres médico-sociaux. Ces derniers sont 'offre de soins majoritaire voire unique dans
les provinces Nord et Iles Loyauté. Pour les soins plus complexes, il existe quatre structures
d’hospitalisation dont une clinique privée. Parmi elles, le Centre Hospitalier Territorial (CHT)

Gaston-Bourret constitue ’établissement public hospitalier de référence.

La Polynésie francaise présente une organisation sanitaire particuliére, inscrite dans la loi
organique du 27 février 2004, liée a des caractéristiques géographiques atypiques : 118 iles (dont

76 habitées) dans cing archipels, répartis sur un espace océanique grand comme 'Europe [54].
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La Direction de la Santé Publique (DSP), service administratif placé sous Iautorité du ministre
de la santé polynésien, détient le monopole des missions publiques et de prestations. Ses acti-
vités recouvrent a la fois des activités de soins curatifs et de prévention (dépistage, promotion
de la santé, vaccinations) au travers d’un réseau de 121 structures dans 58 iles comprenant des
hopitaux, des centres médicaux et dispensaires, des centres spécialisés en santé publique, des
infirmeries, des postes de santé et des centres dentaires. Une longue période de crise économique
associée & une instabilité politique et administrative ont donné lieu a des réformes structurelles
[54, 55]. En 2017, la création de ’Agence de Régulation de I’ Action Sanitaire et Sociale (ARASS)
a permis de positionner I’autorité régulatrice du systéeme sanitaire sur une seule structure admi-

nistrative.

Ces deux territoires sont également compétents et autonomes en matiére de protection sociale
ot les interventions de 'Etat sont limitées & un accompagnement financier ponctuel (construc-
tions de structures médicales ou aides financiéres d’urgences) [53]. Ils possedent leur régime de
protection sociale géré par la Caisse de compensation des prestations Familiales et des Accidents
du Travail (CAFAT) en Nouvelle-Calédonie ou la Caisse de Prévoyance Sociale (CPS) en Po-
lynésie francaise reposant sur des cotisations conditionnées par un revenu seuil et déclinées en

plusieurs régimes pour les salariés, les non-salariés et un régime de solidarité.

Les TAAF, dont le siege administratif est situé a la Réunion, accueille aucune population
résidente. Ainsi, I'organisation sanitaire et les textes en matiére de santé ont une portée limitée.
Ces derniers mentionnent un service médical dédié aux personnels des bases et chargé notamment
de "la conception et de la gestion des moyens médicaux ainsi que ’action sanitaire dans les

districts et sur les navires de releve" [56].

1.3.4 L’exercice pharmaceutique en outre-mer

Les pharmaciens des départements et autres collectivités d’outre-mer sont représentés par la
section E de le CNOP définie a 'article L4232-1 du CSP comme "l’ensemble des pharmaciens
exercant leur art dans les départements d’Outre-mer et dans les collectivités territoriales de
Saint-Pierre-et-Miquelon ainsi que de Wallis-et-Futuna'. Il comptabilise, en 2022, 1 913 phar-
maciens (parmi l’ensemble des 73 795 pharmaciens inscrits au CNOP) dont 70 exercent dans
une des 39 PUI publiques ou des 31 PUI privées ultramarines [3]. Pour rappel, I'inscription
au tableau du CNOP est obligatoire pour toute personnes souhaitant exercer la profession de
pharmacien (article L4221-1 du CSP). Cette législation ne s’applique pas aux pharmaciens de
Nouvelle-Calédonie et de Polynésie frangaise, ces deux territoires étant autonomes en matiere
de santé et disposant de leur propre institution ordinale & laquelle les pharmaciens sont obliga-
toirement rattachés. Le tableau [I. illustre la répartition quantitative des pharmaciens inscrits
a la section E, excluant ainsi la Nouvelle-Calédonie et la Polynésie Francaise. Les proportions

de ces mémes effectifs sont représentées dans la figure [1.6]
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Pharmaciens
des
établisse-
ments
de santé

Pharmaciens

Pharmaciens de la

Titulaires adjoints

d'officine d'officine distribution

694 758 49 3 195 214 1913 100%

Source : données CNOF, traitement EY.
Champ: ensemble des pharmaciens inscrits en section E en 2022.
Note: 4 pharmaciens de la distribution en gros exercent aussi le métier de I'industrie.

Figure 1.5 — Tableau illustrant la répartition des effectifs des pharmaciens inscrits a la section
E par activité et par territoire, disponible sur le site du CNOP [3].
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Source: données CNOP, traitement EY.
Champ: ensemble des pharmaciens inscrits en section E en 2022
Mote: 4 pharmaciens de la distribution en gros exercent aussi le métier de I'industrie.

Figure 1.6 — Histogramme illustrant, pour chacun des territoires relevant de la section E, les
proportions de pharmaciens par activité, disponible sur le site du CNOP [3].
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Cette répartition démographique des pharmaciens parmi les territoires d’outre-mer montre
que 'exercice hospitalier occupe la troisieme place en proportion avec des effectifs quantitatifs
trés hétérogenes : 91 pharmaciens hospitaliers exercent a La Réunion quand 'ADS de Wallis-et-
Futuna ne compte qu'un seul pharmacien limitant les échanges inter-professionnaux pour cette
derniere. Par ailleurs, répartis sur trois océans, les collaborations inter-territoriales entre phar-
maciens d’établissements de santé peuvent étre limitées bien que partageant des problématiques

trés proches d’approvisionnement en milieu insulaire.

En octobre 2020, confrontés a des défis d’approvisionnement de plus en plus pressants dans
le contexte de la pandémie mondiale de COVID-19, la nécessité de collaborer de maniére collé-
giale est devenue évidente et s’est concrétisée avec la création d’une communauté de pratique
"PharmApprOM". Elle permet un espace de travail et d’échanges de réflexion autour de pro-
blématiques communes d’approvisionnement en produits de santé capitalisant ainsi I’expérience
de chacun [57]. Développée avec 'appui de 1’Agence Nationale d’Appui & la Performance des
établissements médico-sociaux (ANAP) et de la section E du CNOP, cette communauté porte
deux objectifs principaux : le développement d’une culture de "approvisionnement d’outre-mer
partagée par les pharmaciens, partenaires et tutelles et la sécurisation de son circuit par des
solutions communes innovantes [58]. Elle rassemble ainsi 61 pharmaciens de 34 PUI d’établis-
sements publics et privés, couvrant la totalité des 11 territoires d’Outre-mer. En décembre
2023, PharmApprOM revét le statut juridique associatif, lui permettant le soutien financier de
partenaires, et devient ainsi ’association francaise des pharmaciens approvisionneurs des éta-
blissements de santé d’outre-mer. Elle pourrait ainsi constituer un interlocuteur privilégié pour
certaines démarches institutionnelles, notamment 1’évolution et 'adaptation des textes officiels

aux problématiques ultramarines, ou de négociations avec des intermédiaires privés.

1.4 La gestion de approvisionnement en produits de santé des

territoires ultramarins

L’approvisionnement en produits de santé apparait dans le premier alinéa de I'article L5126-
1 du CSP listant les missions des PUI [59]. Ces produits de santé rassemblent les médicaments
bénéficiant d’'une AMM délivrée par I’ANSM (article L5121-8) ou 'EMA, en acces dérogatoires
(article L5121-12), expérimentaux (article L5121-1-1), ou ayant une autorisation d’importation
parallele (article L5124-13), ainsi que les matiéres premiéres utilisées pour les préparations ma-
gistrales et hospitaliéres (article L5121-1). Les DM et les DMDIV sont également inclus dans
les produits de santé (article L5121-18). L’ensemble de ces produits et la sécurisation de leur

circuit sont nécessaires a la prise en charge thérapeutique optimale des patients.

L’approvisionnement est complémentaire a ’achat formant ainsi un processus global regrou-
pant plusieurs étapes dont la Direction Générale de I’Offre de Soins (DGOS) en propose une
schématisation illustrée sur la figure [4]. L’objectif est 'acquisition des produits de santé tout
en assurant leur qualité, leur quantité, leur livraison dans les temps impartis et I’optimisation

de leur cotit d’achat et de stockage. Ce processus s’achéve lorsque les produits de santé sont dis-
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ponibles dans les stockages adaptés dans la PUI ou les services de soins. Les produits de santé
rejoignent, par la suite, le circuit médicamenteux avec leur distribution et leur dispensation, le
dernier maillon étant le patient. L’hopital mandate ensuite le Trésor public pour le paiement

des factures dont la réglementation est inscrite dans le code de la commande publique.

PROCESSUS COMPLET ACHAT=APPROVISIONNEMENT

o © (3) (4) [5) (¢

Analyse
Définition Rédaction des offres, Passation

Analyse Liquidation,

Analyse de la du DCE Réception, " Suivi et
interne sélection des A manda- Paiement
s el externe stratégie et T sl o mmandes distribution oo évaluation
achat publication notification
Phases mutualisées Phase recommandée
au sein de la fonction achat commune dans la fonction

achat mutualisé
(hors signature)

Achat : étapes1a5 +10 Approvisionnement : étapes 6 4 9

Figure 1.7 — Schéma illustrant ’enchainement des sous processus d’achat et d’approvisionnement
selon la DGOS concernant a la fois les achats de fournitures et de prestations [4].

L’approvisionnement en outre-mer est largement impacté par 1’éloignement géographique
et les contraintes qui en découlent. En effet, les territoires ultramarins sont tributaires des
canaux de distribution francais et européens, situés généralement sur le continent. Leur pro-
cessus d’approvisionnement, présenté dans la figure [1.8] comporte des étapes supplémentaires
liées notamment a l'importation des produits : conditions d’achat & déterminer en amont avec
le fournisseur exportateur (International Commercial Terms®, Incoterms®), choix du mode de
transport, suivi des commandes aupres de plusieurs acteurs, dédouanement des produits recus,

quarantaine imposée a la réception, etc..

Traitement Livraison

dela fadation "\ dela "‘""l” ""'" pe \ Validation Unaison \ pecoorion
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parle saisie chez le :ﬂﬂt Fexpédition transitaire
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Figure 1.8 — Schéma réalisé par l'association PharmApprOM illustrant I’ensemble des étapes
d’approvisionnement des territoires ultramarins, distinguant celles communes a I’Hexagone a
celles qui leur sont propres [5].

W Etapes communes & 2 métropole et & MOutre-Mer I Etapes spécifiques  [Outre-Mer
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ment ‘commandes transport

1.4.1 Organisation et réglementation des marchés publics hospitaliers d’outre-

mer

La création du dispositif du Groupement Hospitalier de Territoire (GHT) favorise la coopé-

ration entre les établissements publics de santé a 1’échelle d’un territoire donné (article L6132-1
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du CSP) notamment en matiére d’achats alors mutualisés. Ces derniers sont délégués a un éta-
blissement support du GHT dont le directeur est I'unique adjudicateur disposant de la capacité
juridique & engager des opérations liées a la passation de marché (article 1..6132-3 du CSP). La
fonction achat mutualisée permet et encourage également la convergence des marchés avec la
mise en place d’une unique procédure couvrant les besoins de chaque établissement en mettant
en commun les expertises d’achat a 1’échelle du GHT. Le recours a un opérateur de mutualisa-
tion, comme ’adhésion aux groupements d’achats, est également une alternative pour la mise
en place d’'un marché commun. En tant qu’acheteur public, toutes ces entités sont soumises aux
régles de la commande publique pour la passation de leurs marchés publics (publicité, mise en
concurrence, etc.).

Certains territoires ultramarins se sont ainsi conformés a cette organisation : GHT de la Gua-
deloupe, GHT de Martinique, GHT de Guyane, GHT de La Réunion et GHT Iles du nord (ras-
semblant Saint Barthélemy & Saint-Martin). Cependant, cette vision territorialisée n’est pas
toujours adaptée a ’ensemble des territoires d’outre-mer. Par voie dérogatoire les autres terri-
toires ultramarins ne sont pas inclus dans un GHT, principalement en raison d’une souveraineté
et d’'une autonomie d’achat indispensable dans un contexte d’adaptabilité a un environnement
insulaire. Les spécificités juridiques (lois organiques ou dispositions juridiques), auxquelles ils
sont régis, s’alignent sur les principes ou leurs équivalents hexagonales ou européens tels que la
liberté d’acces a la commande publique, ’égalité de traitement des candidats et la transparence
des procédures. Beaucoup font appel a des centrales d’achat ou de référencement permettant
I’acces a un catalogue de produits mais aussi & des procédures de marchés, a des analyses des

candidatures et a des offres de prix négociés.

Ainsi, la commande d’un produit de santé est réalisée :

e soit dans le cadre d’un marché en cours. La commande est faite a partir de produits de
santé référencés dont les prix, la fréquence de passation des commandes et les quantités

prévisionnelles ont été négociés et contractualisés a ’occasion d’un marché.

e soit hors marché dans le cas d’'un besoin nouveau ou ponctuel. La commande nécessite
alors une offre de prix validée dont le montant ne dépasse pas le seuil fixé par la procédure

formalisée de la commande publique.

1.4.2 Les étapes de 'approvisionnement
1.4.2.1 Préparation en amont : préconisation et validation du bon de commande

La préconisation des commandes constitue le fondement méme de la gestion de 'approvision-
nement d’une PUI puisqu’elle consiste a pourvoir les stocks en produits de santé destinés a la
demande de soins de la structure hospitaliere dont dépend la PUI. Cette étape rythme 'appro-
visionnement des produits de santé référencés dans l’arsenal thérapeutique de 1’établissement.
Elle dépend d’une évaluation précise et évolutive des besoins qualitatifs et quantitatifs souvent

variables. La particularité des établissements de santé en outre-mer réside dans une optimisation
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du poids/volume des commandes tributaire du transport maritime ou aérien mais aussi limité
par les ressources financiéres au moment des commandes.

Cette anticipation des besoins est essentielle et les erreurs qui y sont associées entrainent des
pénuries de plusieurs semaines dans ces territoires ainsi que des impacts sanitaire, économique

et écologique qui y sont liés.

Plusieurs politiques de réapprovisionnement sont possibles selon deux parametres : la date

de la commande et la quantité commandée, permettant ainsi trois stratégies de commandes :

e Réapprovisionnement a date fixe et quantité variable : les quantités sont commandées se-
lon un échéancier de commandes permettant de les regrouper et de compléter le niveau de

quantité requis pour chaque produit.

e Réapprovisionnement a date variable et quantité fixe : une quantité de produit située sous
un niveau de stock défini selon les besoins déclenche 'ordre d’achat d’une quantité suffi-
sante pour revenir au niveau requis. Ce niveau prend généralement en compte un stock de

sécurité et une consommation moyenne journaliere.

e Réapprovisionnement & date et quantité fixes : c’est une méthode calendaire généralement
fixée lors du renouvellement du contrat annuel avec le fournisseur permettant des livrai-
sons de quantités identiques a dates fixes. Cela nécessite une consommation réguliere des

produits concernés.

La stratégie la plus appropriée est choisie en fonction du type de produit (coliteux, réfrigéré,
volumineux, ete.), du besoin des services (consommation réguliére ou ponctuelle) et des spécifi-
cités du territoire ainsi que ses ressources (délais d’acheminement, stockage, offre de soins, etc.).
Dans ce contexte, 'approvisionnement des différents établissements d’outre-mer combinent gé-
néralement plusieurs stratégies associant des campagnes de commandes plusieurs fois par an a
dates fixes, visant a remplir des conteneurs, & des commandes de régulation ajustant le stock
entre deux périodes de commandes ou en cas d’évolution de la consommation.

Les modalités de prestations commerciales requises par la PUI pour le fournisseur sont définies
et validées par le bon de commande édité par ’établissement de santé.

L’importation des produits de santé sur les territoires ultramarins implique l'intervention de
transitaires qui sont des sociétés privées sous-traitant le transport de longue distance. La fi-
gure donne une vision globale des acheminements des produits de santé. Il existe plusieurs
modes de transports, se distinguant principalement par leur délai d’acheminement (correspon-
dant au délai compris entre la passation de la commande et sa réception), leur coiit et leur

capacité de transport :

e Le transport aérien : c’est le moyen de transport le plus rapide avec un délai jusqu’a 45
jours en fonction de la destination. Compte tenu du cotit et du volume limité des avions,
ce mode de transport est généralement réservé aux produits coliteux, aux produits néces-

sitant un transport réfrigéré controlé et aux commandes urgentes.
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e Le transport maritime : moins coliteux que 'aérien et de capacité volumique plus impor-
tante, il est 'acheminement principal des autres commandes, avec un délai jusqu’a 150
jours en fonction de sa destination.

1l existe différents types de conteneurs, se distinguant par leurs conditions de transport et
par leurs conditions logistiques.

Concernant les conditions de transport, ’acheteur peut avoir recours & des conteneurs
"dry", dotés d’une isolation thermique, ou a des conteneurs "reefer", isolés thermiquement
et dotés d’un dispositif de réfrigération propre permettant le controle de la température
(de -40 & +30°C) et de 'hygrométrie (60 & 85%).

Les conditions logistiques sont liées a des conteneurs dit "complet", contenant les colis d’un
seul établissement qui est 1'unique décideur quant & son transit, et des conteneurs "grou-
page", contenant les colis de plusieurs établissements et dont la fermeture revient alors au

transitaire.

e Le transport mixte ou Air and Sea : il concerne essentiellement les destinations les plus
éloignées (Nouvelle Calédonie, Polynésie francaise). Il permet le transport des produits en
gros volume par des avions cargo jusqu’a un port international (Sydney, Auckland) puis
I’acheminement jusqu’au territoire par voie maritime permettant de réduire les cofits aé-

riens et les délais maritimes tout en transitant de grosses quantités de commandes.

e Les expressistes : Le recours a des transporteurs spécialisés dans la livraison rapide de colis
(type Chronopost®, DHL®, Fedex®, etc.) est utilisé ponctuellement pour des commandes

urgentes de faibles volumes.

Le mode de transport est choisi lors de la commande selon les caractéristiques du produit
(cotit, température de conservation, etc.) ou le degré d’urgence (la voie aérienne étant la plus
courte). Ce dernier nécessite d’étre relatif puisque les transports aériens exigent quelques délais
liés notamment aux groupages par le transitaire de plusieurs commandes sur un méme vol afin
de 'optimiser au maximum.

N’étant pas inclus dans le territoire fiscal de 'UE (a différencier du territoire douanier eu-
ropéen dont font partie les DROM), les COM comme les DROM sont soumis & 'export des
marchandises selon un Incoterm®. Le choix de I'Incoterm® fixe ’ensemble des modalités de
livraison et est réalisé au moment de la contractualisation du marché avec le fournisseur.

Les Incoterms®

constituent, ainsi, ’ensemble des dispositions contractuelles liées au transport
de marchandises. Définis par la Chambre de Commerce Internationale (International Chamber
of Commerce, ICC), ils permettent de déterminer les obligations réciproques du vendeur et de
I’acheteur, la répartition des cofits de transport, ainsi que le lieu de livraison qui représente le
point de transfert des risques du vendeur a ’acheteur [60].

La derniere révision en 2020, permettant 'adaptation de I’évolution des pratiques du com-
merce international, présente 11 Incoterms®. Parmi ceux adaptés aux marchandises conteneu-
risées, représentés sur la figure trois sont principalement utilisés pour 'approvisionnement

pharmaceutique :
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e FCA (Free CArrier) : il s’agit de I'Incoterm® le plus utilisé et pour lequel la responsabi-
lité du fournisseur est transférée a l’acheteur a ’embarquement des marchandises. Ainsi,
le vendeur prend en charge le dossier de douane d’exportation des produits, laissant a
I’acheteur la responsabilité du transport longue distance dont le dossier de douane pour

I'importation dans son territoire d’exercice

e DDP (Delivered Duty Paid) : I'intégralité de la responsabilité du transport, y compris le
dédouanement, revient au vendeur jusqu’au point de livraison des produits. Seuls les frais

d’assurance et de déchargement a destination sont a la charge de ’acheteur.

e DAP (Delivered At Place) : le transfert de responsabilité du transport des produits inter-
vient a l'arrivée sur le territoire ultramarin, incombant a ’acheteur les formalités doua-
nieres, le paiement des droits et taxes et le déchargement des marchandises. Il s’agit d’un
intermédiaire entre le FCA et le DDP.

e Plus rarement, 1’établissement peut avoir recours & 'EXW (EX Works) : 'unique respon-
sabilité du vendeur consiste a emballer les marchandises et a les mettre a disposition de
I'acheteur dans ses propres locaux, ce dernier supportant ainsi tous les frais et risques
inhérents au chargement et au transport des marchandises de 1'usine jusqu’a leur arrivée
a la PUL

LES INCOTERMS® 2020 MULTIMODAUX
Répartition des frais et des risques entre acheteur et vendeur
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Figure 1.9 — Schéma présentant les Incoterms® multimodaux et les responsabilités du vendeur

et de I'acheteur, réalisé par Acte International.

L’ensemble de ces informations doit obligatoirement apparaitre dans le bon de commande
et le transitaire doit systématiquement étre mis en copie de I’envoi du bon de commande pour

I’organisation du transit des produits de santé selon les modalités identifiées.
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1.4.2.2 Préparation en aval : suivi, réception et stockage des commandes

L’acheminement des produits de santé vers les territoires ultramarins fait intervenir plusieurs
points de transit (traitement de la commande, groupage a ’aéroport ou au port maritime d’ex-
portation, validation de l'expédition, escales, dédouanement, etc.), chacun ajoutant un risque
additionnel de blocage, de perte ou de détérioration. Un suivi efficient, permettant de localiser
les commandes et de connaitre leur état de traitement mis a jour, est donc indispensable. En
effet, chaque aléa de traitement de commandes peut étre a 'origine de ruptures qui doivent étre
anticipées.

Les logiciels de gestion pharmaceutique n’étant pas adapté a la pluralité des points de transit
et des acteurs impliqués, le suivi des commandes repose sur une gestion interne généralement
par tableur Excel® (date de la commande, mode de transport, Incoterms®, laboratoires et tran-
sitaires, date prévisionnelle de livraison, etc.). Le suivi des commandes nécessite également des
échanges avec le fournisseur (accusé de réception, relance, informations complémentaires) et avec
le transitaire par courriel (report aérien et maritime des commandes).

Les produits de santé importés en outre-mer sont soumis a deux points de contrdle douanier :
au moment de I'export de la métropole et & 'importation sur le territoire, faisant chacun I’ob-
jet d’un dédouanement. Les commandes étant majoritairement régies par 'Incoterm® FCA, le
dossier de dédouanement est sous responsabilité de 1’établissement de santé acheteur et peut
étre délégué au transitaire par le biais d’'un mandat de représentation en douane. Le dossier de
douane a constituer pour 'importation de produits pharmaceutiques comprend la facture émise
par le fournisseur, le bon de livraison et la Lettre de Transport Aérien (LTA) ou le connaissement
maritime émis par le transporteur mentionnant le lieu et la date d’arrivée des marchandises et
le certificat de qualité. Apres le dédouanement, les marchandises sont acheminées par le tran-
sitaire jusqu’a la PUI pour leur réception, ultime étape de la collaboration entre le transitaire,
le fournisseur et la PUI. Les produits de santé réceptionnés sont ainsi controlés qualitativement
(état, conformité, conditions de transport enregistrés par témoins, péremption, etc.) et quanti-
tativement. Un écart peut imposer une quarantaine le temps d’un échange avec le fournisseur
sur le litige percgu, ajoutant un délai supplémentaire.

Les produits de santé sont ensuite placés en stock faisant ’objet d’inventaire régulier. Les éta-
blissements de santé d’outre-mer ont la particularité de disposer de stocks volumineux, liés aux
conditions d’approvisionnement, exigeant une attention particuliére aux conditions de stockage
et & leur gestion (dates de péremption, volume, etc.). A titre d’exemple, la PUI du CHT Gas-
ton Bourret, établissement de soins principal de la Nouvelle-Calédonie, dispose de 6 a 7 mois de

stockage pour les médicaments, 8 mois pour les DM et 2 a 4 mois pour les médicaments couteux.

La chaine d’approvisionnement en produits de santé dont dépend les territoires d’outre-mer
est donc lourde de gestion organisationnelle et administrative. L’association PharmApprOM,
présentée dans le paragraphe [[.3.4] a entrepris une analyse des risques associés a chaque étape
pour sensibiliser les directeurs d’hopitaux et tutelles a la nécessité d’anticipation et de vigilance.
Sur 14 étapes de la chaine d’approvisionnement, 56 risques au total sont identifiés et illustrés
sur la figure [5].
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Le processus d'approvisionnement comporte 14 étapes. 3 a 8 risques ont ete identifiés par étape.
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1.4.3 Paiement des droits et taxes

Au niveau européen, I'outre-mer frangais se divise, comme exposé dans la section de
deux sous-ensembles distincts : d’une part, les RUP, regroupant les DROM auxquelles s’ajoute
Saint-Martin, et d’autre part, les six PTOM (cing COM et la Nouvelle-Calédonie). Bien que
faisant partie intégrante du territoire douanier de 'UE, les RUP disposent de mesures spécifiques
dans le domaine fiscal développées dans 'article 349 du TFUE.

Les PTOM sont, de leur co6té, considérés comme des pays tiers situés en dehors du territoire
douanier de ’'UE et exerce une compétence fiscale et douaniere autonome.

Pour ’ensemble de I’outre-mer, le choix de I'Incoterm® est déterminant sur la valeur en douane
a I'importation. En effet, comme expliqué dans la section il fixe la responsabilité des
réglements de la taxation douaniére, qui, dans le cas du FCA le plus couramment choisi, est a

la charge de 'importateur (établissement de santé).

1.4.3.1 Les Régions Ultrapériphériques Européennes : Guadeloupe, Guyane, La

Réunion, Martinique, Mayotte, Saint-Martin

Dans les RUP, I'importation des marchandises est assujettie a des taxes d’octroi de mer,
I'une des plus anciennes fiscalités francaises, dont le but est le soutien au développement socio-
économique [61]. A son origine au début du XIXe siécle, Poctroi de mer permet une recette
substantielle pour les budgets des communes de la Martinique avant d’étre étendu a la Guade-
loupe, a La Réunion et en Guyane. La base d’imposition de l'octroi de mer se fait sur le prix
hors taxe de la valeur ajoutée de production des marchandises importées et les taux, dépendant
des nomenclatures douaniéres, sont propres a chaque DROM. L’octroi de mer se décline en deux

taxes :

— la taxe d’Octroi de Mer (OM) qui revient aux budgets des communes. Elle comprend 17

taux, plafonnés a 60%

— la taxe de I’Octroi de Mer Régional (OMR), qui s’additionne & I'octroi de mer au profit

des conseils régionaux, portant sur la méme assiette sans dépasser un taux de 2,5%.

Ainsi, 'octroi de mer revét un double objectif : soutenir la production locale et participer

au financement des collectivités.

Seul le territoire de Saint-Martin n’est pas concerné par cette taxe douaniere, étant exonéré

par les dispositions de l'article 2 du Code des douanes communautaire [62].

1.4.3.2 Les Pays et Territoires d’Outre-Mer : Nouvelle-Calédonie, Polynésie Fran-
caise, Saint-Barthélemy, Saint-Pierre-et-Miquelon, Wallis-et-Futuna

Non soumises au droit de 'UE en matiére douaniere, ces collectivités ont la capacité juri-
dique de définir et d’appliquer elles-mémes la législation fiscale. Historiquement, ces territoires
ont privilégié le recours aux impositions indirectes et conservent encore aujourd’hui des préleve-
ments douaniers importants. Ces derniers regroupent plusieurs types de taxes variables selon le

type de produit et leur provenance, I’'UE étant exemptée de droits de douanes. Chaque territoire
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dispose d’un tarif de douane spécifique tenant compte de la position tarifaire des produits impor-
tés c’est a dire de leur classement selon la nomenclature internationale du Systéme Harmonisé,
élaborée par ’Organisation mondiale des douanes. En plus des droits de douanes, la plupart des
produits importés, y compris de santé, sont soumis a la Taxe sur la Valeur Ajoutée (TVA) ou
un équivalent a I’entrée sur le territoire d’outre-mer. Cette taxe est fixée a des taux différents
dépendant de son code douanier, différents entre médicaments ou dispositifs médicaux selon les

mémes principes que la TVA en métropole.

Saint-Barthélemy présente la méme exception que Saint-Martin. Ces deux collectivités ont
historiquement hérité de franchises fiscales, y compris douanieres, auxquelles elles n’ont jamais
voulu renoncer. L’exonération des droits de douane est, ainsi, considérée par les autorités eu-
ropéennes comme "coutumiere' et reconnue par le code des douanes communautaire comme un

régime douanier dérogatoire.
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1.5 Conclusion de la partie

Cette premiére partie permet d’établir le contexte dans lequel I'étude de la partie [2 a été

menée :

e Les pénuries de médicaments se manifestent a 1’échelle mondiale indépendamment des
types de systémes économiques, de structures sanitaires et de marchés mis en place dans

les différents pays.

e En France, les autorités sanitaires ont désormais inscrit un cadre juridique de plus en
plus précis pour encadrer les ruptures attribuant aux industriels, titulaires ou exploitants
d’AMM, et aux grossistes-répartiteurs des obligations de services publics (notification des
ruptures ou risques de ruptures, stocks de sécurité, PGP, etc.) dans le but d’une transpa-

rence accrue des informations.

e Si ’ensemble des classes thérapeutiques est touché par les pénuries, elles affectent prin-
cipalement des molécules "anciennes" génériquées, dont la production peu rentable est
décentralisée ou diminuée. De ce fait, les pénuries de ces médicaments, pourtant bien do-
cumentés et établis dans ’arsenal thérapeutique, se traduisent généralement par une prise

en charge de qualité moindre et plus cotiteuse.

e Dans les territoires ultramarins, ces ruptures s’inscrivent dans un circuit d’approvisionne-
ment complexe, caractérisé par des procédures administratives et des délais étendus. Le
pilotage gouvernemental de ces territoires est mis en difficulté par des structures institu-

tionnelles, sanitaires et financieres hétérogenes qu’il convient de prendre en compte.
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2.1 Introduction de la partie

Les pénuries de médicaments sont devenues un sujet de préoccupation et une priorité de
premier plan pour les organismes gouvernementaux [63] [64], [65]. Elles font 'objet d’analyses et
d’évaluations périodiques au sein de la majorité des pays [16], 66] et & plus grande échelle, plus
particulierement européenne par 1’Association Européenne des Pharmaciens d’Hépitaux (Fu-
ropean Association of Hospital Pharmacists, EAHP). La derniére étude menée par 'EAHP en
2023 porte sur les pénuries a la fois des médicaments et des Dispositifs Médicaux (DM) en milieu
hospitalier [25]. Aprés un état des lieux, I’enquéte interroge les causes, I'impact, la gestion et les
solutions pour faire face aux pénuries. 1 497 pharmaciens hospitaliers de 36 pays européens ont
participé a cette enquéte. Plus de la moitié ont signalé une continuité et une qualité de soins
impactées par les pénuries [25]. En outre-mer, ces problématiques s’additionnent & un processus
d’approvisionnement complexe avec des délais et des étapes supplémentaires (choix du mode
de transport, délégation de la commande au transitaire, dédouanement, etc.). Dans ce contexte
spécifique a leur éloignement géographique, la représentativité des pharmaciens d’Outre-mer
est généralement limitée voire absente dans les enquétes existantes. Les réponses sont souvent

diluées parmi celles correspondant a des situations géographiques et logistiques non comparables.

L’objectif de cette étude est d’analyser la perception des pharmaciens de territoires ultra-
marins face aux problématiques d’approvisionnement de médicaments et de DM. Cette étude a
la fois quantitative et qualitative est basée sur une enquéte composée de questions similaires a
celles de 'EAHP [25].

2.2 Matériels et méthodes

2.2.1 Elaboration et diffusion de ’enquéte

L’enquéte composée de 45 questions a été réalisée sur un format proche de celui commu-

niqué par PTEAHP [25]. La mise en place de ce questionnaire a été effectuée via la plateforme
Google Form®). Aprés identification du répondant (courrier électronique) et de son lieu d’exer-
cice (territoire et structure), le formulaire couvre 4 volets d’analyse des pénuries : la pénurie de
médicaments, la pénurie de DM, la gestion de la pénurie et son impact. Les questions sont de type
fermé, a choix multiples, libres ou avec des échelles d’opinions. Ces derniéres sont construites
autour d’une échelle de Likert [67] permettant d’évaluer 'opinion des répondants parmi 6 ni-
veaux (entre 0 attribué a "tres inutile" et 5 pour "tres utile") évitant un choix médian. Exceptées
les 2 questions d’identification, aucune ne revét un caractere obligatoire compte tenu de I’hété-
rogénéité des structures sollicitées (centres hospitaliers, cliniques, centres de dialyse, etc.).
Le questionnaire a été communiqué a 66 pharmaciens d’établissements publics ou privés d’Outre-
mer par courrier électronique, qu’ils soient impliqués ou non dans le secteur de I’approvisionne-
ment. Plusieurs pharmaciens d’un méme établissement ont pu chacun donner leur réponse afin
d’obtenir une diversité de perspectives et de croiser les visions individuelles. Les collectes de
données ont eu lieu entre le 29 juin 2023 et le 26 septembre 2023.

L’ensemble des questions et des réponses sont disponibles dans ’annexe [A]
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2.2.2 Analyses statistiques

Le recueil d’information a permis d’identifier pour chaque pharmacien les réponses données
rendant ainsi le processus non anonyme. Cependant, ’analyse statistique a été réalisée de maniere
anonyme a 'aide du logiciel Excel®.

Si certaines réponses ne correspondent pas a une proposition, elles sont, soit comptabilisées dans
la rubrique "autre" si cette option était possible, soit retirées de I'effectif globale le cas échéant
et indiquées dans ’analyse descriptive des résultats. Ainsi, toutes les réponses ont été prises en
compte.

Les questions débutant par "Si Oui a la question précédente" impliquent que seules les réponses
respectant cette condition figurent dans les résultats. Ainsi, le nombre de répondants varie au
cours des questions.

3 types de graphiques ont permis d’illustrer les proportions de réponses :

e Diagrammes circulaires pour les questions fermées binaires avec option de non-réponse.
e Histogrammes pour les questions fermées ou pour les questions a échelle d’opinion.

e Diagrammes a barres horizontales pour les questions a choix multiples.

Les proportions sont arrondies a l'unité (absence de décimale). Les questions libres ont fait

I’objet d’une retranscription telle quelle sans modification syntaxique.

2.3 Résultats

27 pharmaciens travaillant au sein de 19 établissements différents ont participé a ’enquéte
(taux de participation de 41%, 27/66), recouvrant ’ensemble de la France d’Outre-mer : Gua-
deloupe, Guyane, La Réunion, Martinique, Mayotte, Nouvelle-Calédonie, Polynésie Francaise,
Saint-Barthélemy & Saint-Martin, Saint-Pierre-et-Miquelon, Wallis-et-Futuna. Les proportions
des répondants sont synthétisées dans le tableau Les répondants proviennent pour la majo-

rité de centres hospitaliers selon les nombres et les proportions représentées dans le tableau

Tableau 2.1 — Nombre et proportion de réponses a ’enquéte en fonction des territoires ultrama-
rins d’exercice.

Territoires Nombre de réponses Proportion des réponses (%)
Guadeloupe 8 30
Guyane 1 4
La Réunion 3 11
Martinique ) 19
Mayotte 2 7
Nouvelle-Calédonie 2 7
Polynésie Francaise 2 7
Saint-Barthélémy & Saint-Martin 1 4
Saint-Pierre-et-Miquelon 2 7
Wallis et Futuna 1 4

Total

[\]
N
—_
o)
)
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Tableau 2.2 — Nombre et proportion de réponses a ’enquéte en fonction des structures d’exercice.

Structures hospitalieres Nombre de réponses (N = 27) Proportion (%)
Agence de Santé Wallis et Futuna 1 4

CH 11 41

CHT 2 7

CHU 7 26

CH spécialisé en psychiatrie 2 7
Etablissement de SSR 1 4
Etablissement privé dialyse 2 7
Groupement de cliniques privées 1 4

Total 27 100

2.3.1 Pénurie de médicaments

96% (N = 26) des répondants ont estimé que la pénurie des médicaments est une problé-
matique actuelle de leur établissement en termes de qualité et de continuité des soins et/ou de
fonctionnement de la pharmacie.

Les trois causes les plus largement déclarées sont dans l'ordre : les problemes liés a la chaine
d’approvisionnement (82% | N = 22), la pénurie mondiale d’un principe actif (67% | N = 18)
et les problémes de fabrication (52% | N = 14) (figure [2.1)). Dans la proposition "Autre..." &
laquelle est associée des remarques libres, plus d’un quart des répondants ont fait référence a
une situation financiere précaire des établissements de santé bloquant la commande par les la-
boratoires (26% | N = 7). Deux autres réponses ont également été ajoutées : le "recours a des
dépositaires qui gerent leurs stocks a flux tendu" et le "modele économique ; concentration des
capacités de productions des MPUP (Matieres Premiéres a Usage Pharmaceutique) entre les

mains de certains producteurs en Asie".

Pénurie mondiale d'un principe actif

Problemes de fabrication

Mauvaise planification / anticipation

Problémes liés a la chaine d'approvisionnement
Problémes de qualité

Augmentation de la demande pour un produit spécifique
Problemes liés a I'exportation parallele

Sur-stockage de médicaments

Obstacles législatifs

Procédures d'achat / d'appel d'offres

Autre

o

10 20 30 40 50 60 70 80 90
Proportion (%)

Figure 2.1 — Diagramme & barres horizontales illustrant les proportions de réponses (N = 27)
pour la question 4A "Quelle est, selon vous, la cause des pénuries de médicaments dans votre
établissement ?" (Choix multiples).
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2.3.1.1 Appels d’offre (AO) des médicaments

La majorité des répondants (69% | N = 18) est impliquée dans les procédures d’AO.
La réalisation des AO est effectué au niveau national pour 42% des 26 répondants ou une com-
binaison des niveaux a la fois national et hospitalier pour 15% d’entre eux. Un peu moins d’un
quart des répondants est concerné par une décision au "niveau régional, départemental, territorial
et au niveau de I’hopital" (23% | N = 6) et 8% a un "niveau régional, départemental, territorial".
12% ont répondu que les AO sont effectués au niveau de leur hopital seul (figure [2.2(a)). Il est
important de noter que les réponses ne sont pas forcément similaires entre pharmaciens d’un

méme centre.

Pour connaitre les critéres de choix des médicaments au sein d’une procédure d’AQO, des
réponses étaient proposées avec la possibilité aux 26 répondants d’en cocher plusieurs et d’en
ajouter eux-mémes. Le critére de prix est la proposition la plus choisie (77% | N = 20), puis
I'évaluation des fournisseurs (58% | N = 15) et la norme de qualité (47% | N = 12). La capacité
de stockage du grossiste/fournisseur (19% | N = 5) et le nombre de fournisseurs pour un principe
actif donné ont été retenus par le méme nombre de répondants (19% | N = 5) (figure [2.2|b))

6 répondants n’ont choisi aucune des propositions n’étant pas concernés par les criteres d’AO
pour diverses raisons ; gestion par des centrales d’achat ou de référencement, fiches de poste non
étendue aux missions d’approvisionnement ou volumes de commandes inférieurs au seuil d’obli-
gation légale de procédure d’appel d’offre. Les criteres ajoutés dans les propositions libres sont
"criteres logistiques (réponse rapide, délai de livraison, péremptions fournies...)" et "démarche

RSE DD (Responsabilité Sociétale des Entreprises Développement Durable)".

Evaluation des fournisseurs
Prix

45 Normes de qualité

__35 Capacité de stockage du grossiste /
< 30 fournisseur pour ce produit

= Nombre de fournisseurs pour un principe
actif donné

S 15
a
o Autres
; .
0

Au niveau national Au niveau régional / Au niveau de Alafoisau niveau A la fois au n veau Non concernés
départemental / I'hépital ational et au niveau  régiona
territorial d I'hd pt\ dépa ( emen l I/

territorial et au 10 20 30 40 50 60 70 80 90
niveau de I'hépital Proportion (%)

b)

o

(a)

Figure 2.2 — (a) Histogramme illustrant les proportions des réponses (N = 26) pour la question
6A "A quel niveau les AO pour les médicaments sont-ils effectués dans votre structure?". (b)
Diagramme & barres horizontales illustrant les proportions de réponses (N = 26) pour la question
7A "Veuillez cocher tous les criteres relatifs a la procédure d’AO pour les médicaments dans votre
structure" (Choix multiples).

—~

2.3.1.2 Meédicaments dépendants d’un seul fournisseur et médicaments critiques

Les médicaments critiques sont définis selon I’Agence Nationale pour la Sécurité des Patients

(National Patient Safety Agency, NPSA) comme ceux pouvant entrainer la mort du patient ou
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un préjudice grave en cas de retard dans leur administration.

La majorité des pharmaciens hospitaliers a été confrontée en 2022 a une pénurie d’'un médicament
distribué par un seul fournisseur (60% | N = 15), et presque un quart (24% | N = 6) entre 4 et
6 fois. Ces proportions sont plus hétérogénes concernant les médicaments critiques : 44% entre

1 et 3 fois sur 'année 2022 et 32% plus de 10 fois comme le montre la figure [2.3

70
60
50
40

30

Proportion (%)

20

10
, I ]
1 a 3 fois 4 3 6 fois 7 a 10 fois > 10 fois

M Pénurie d'un médicament distribué par un seul fournisseur Pénurie de médicaments critiques

Figure 2.3 — Histogramme illustrant les proportion de réponses (N = 25) a la question 8A "Com-
bien de fois avez-vous été confronté(e) sur 'année passée (2022) a la pénurie d’'un médicament
distribué par un seul fournisseur (fabricant ou grossiste) ?" et a la question 9A "Combien de fois
avez-vous été confronté(e) a une pénurie de médicaments critiques sur I’année passée (2022) ?".

Parallelement, seuls 27% (N = 7) des 26 répondants possedent une liste de médicaments es-
sentiels qui ne devraient jamais faire I’objet d’une pénurie. Cette liste est inspirée principalement
de la liste des Médicaments d’Intérét Thérapeutique Majeur (MITM) de I’Agence Nationale de
Sécurité du Médicament et des produits de santé (ANSM) (43%) ou élaborée par la commission
médicale de leur hépital (43%).

2.3.2 Pénurie de Dispositifs Médicaux (DM)

Le nombre de pénuries de DM sur 'année 2022 est percu de maniére hétéroclite. La majorité
(58% | N = 15) estime ce nombre de pénuries supérieur a 10, contre 12% (N = 3) entre 1 et
3 fois et 31% (N = 8) entre 4 et 6 fois. Un seul répondant s’est positionné entre 7 et 10 fois
(figure [2.4).

Les trois quarts (74% | N = 20) y voit une problématique en termes de qualité et de conti-
nuité des soins et/ou de fonctionnement de la pharmacie hospitaliére. Il peut étre important
de relever que parmi ceux ayant répondu négativement & cette question (N = 7), plus de la
moitié ont pourtant expérimenté plus de 4 ruptures de DM sur 'année 2022. Parmi les 8 causes
proposées comme étant a l'origine des pénuries de DM, les 2 propositions les plus choisies chez
les répondants sont les problémes liés & la chaine d’approvisionnement (89% | N = 24) et la

pénurie ou arrét d’'un composant, d’une piece ou d’un accessoire du dispositif (78% | N = 21)

(figure [2.5).
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Figure 2.4 — Histogramme illustrant les proportions de réponses (N = 26) a la question 12B
"Combien de fois avez-vous été confronté(e) a une pénurie de DM sur 'année passée (2022) ?".

Pénurie ou arrét d'un composant, d'une piece ou d'un accessoire du
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Figure 2.5 — Diagramme a barres horizontales illustrant les proportions de réponses (N = 27) pour
la question 14B "Quelle est, selon vous, la cause des pénuries de DM dans votre établissement 7"
(Choix multiples).

2.3.2.1 Appels d’Offre (AO) des Dispositifs Médicaux (DM)

Un peu plus de la moitié des répondants est impliquée dans les AO des DM (56% | N = 15).
Ces derniers sont réalisés pour la majorité & plusieurs niveaux : 33% (N = 9) a la fois au niveau
national et au niveau de I’hépital, 22% (N = 6) au niveau régional et au niveau de I’hopital
et 4% (N = 1) au niveau national et territorial. 33% sont effectués au niveau d’une structure
unique : soit au niveau de I'hépital chez 11% (N = 3) des répondants, soit au niveau national
pour 22% (N = 6) d’autres répondants comme illustré dans la figure

Les 3 criteres de choix d’un marché de DM les plus sélectionnés parmi les 26 répondants sont
dans Pordre : le prix (77% | N = 20), les normes de qualité (62% | N = 16) et ’évaluation des
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Figure 2.6 — Histogramme illustrant les proportions des réponses (N = 27) pour la question 16B
"A quel niveau les appels d’offres pour les DM sont-ils effectués dans votre structure ?".

fournisseurs (54% | N = 14). 23% (N = 6) des répondants n’ont choisi aucun critére n’étant pas
concernés par les procédures d’AQ. Quelques criteres ont été ajoutés dans la proposition libre :
"Références" et "Criteres de développement durable (emballage, recyclage, RSE, encombrement),
critéres techniques liés & la qualité du DMS...". (figure .
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Figure 2.7 — Diagramme a barres horizontales illustrant les proportions de réponses (N = 26) a
la proposition 17B "Veuillez cocher tous les critéres relatifs aux procédures d’appel d’offres pour
les DM dans votre structure” (Choix multiples).
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2.3.3 Gestion des pénuries
2.3.3.1 Communications des pénuries

Parmi les 27 répondants, 44% (N = 12) estime que le systéme national de notifications des
pénuries géré par ’ANSM est utile et régulierement mis a jour. 41% (N = 11) et 15% (N = 4)
ont répondu respectivement "Non" et "Je ne sais pas".

Presque les trois quarts des mémes participants ne remontent pas de leur propre initiative les
pénuries rencontrées, 8% partiellement et 19% le réalise. Parmi ces deux derniéres catégories,
aucun ne regoit un retour d’information de la part de 'organisation/entité en charge du systéme
de notifications.

Les fabricants, quant a eux, communiquent les pénuries de leurs produits uniquement sur de-
mande explicite selon la moitié des 26 répondants. Cette réponse concerne aussi bien les médi-
caments (46% | N = 12) que les DM (54% | N = 14).(figure [2.8).

Oui, de leur  Oui, sur la base Non, seulement Pas du tout Je ne sais pas
propre initiative d'obligations  sur demande
légales explicite aupreés
du fournisseur

60

(%)
o

N
o

Proportion (%)
N w
o o

[y
o

o

B Médicaments ® DM

Figure 2.8 — Histogramme illustrant les proportions de réponses (N = 26) aux questions 21C
"Les fabricants communiquent-ils les pénuries de leurs médicaments ?" et 22C "Les fabricants
communiquent-ils les pénuries de leurs DM 7",

Une réponse libre précise pour un répondant que "Pour les médicaments les deux cas existent,

soit communication automatique soit apres demande explicite...".

2.3.3.2 Organisation interne

La majorité des répondants (65% | N = 17) déclare ne pas participer a un groupe de travail
sur les pénuries de médicaments. Parmi ceux ayant répondu positivement, plus de la moitié est
engagée a 1’échelle nationale, soit en inter-professionnalité (12% | N = 3) ou en collaboration
avec d’autres pharmaciens hospitaliers (8% | N = 2).

Un répondant a fourni une réponse libre spécifiant la réalisation d’un "tableau excel de suivi en
interne quand l'effectif le permet". Cela ne constituant pas une équipe dédiée a la problématique

des pénuries, la réponse n’apparait pas quantitativement dans la figure 2.9
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Figure 2.9 — Histogramme illustrant les proportions de réponses (N = 26) a la question 23C
"Avez-vous un groupe de travail sur les pénuries de médicaments ?".

L’utilisation ou non d’une base de données nationale, européenne et/ou internationale consa-
crée aux pénuries comme source d’information est partagée de maniere presque égale au sein
des 27 répondants : 48% (N = 13) n’y ont pas recours contre 52% (N = 14) qui en font 'usage.
Parmi ces derniers, la base de données la plus utilisée est celle sur la disponibilité des MITM
de TANSM (79% | N = 11). Les répondants a la proposition "autre" ont précisé avoir recours
aux données apportées par les fournisseurs lors des suivis de commandes ou des informations
des centrales d’achat (UniHA, Union des Hopitaux pour les Achats)(figure [2.10).

Base de données de la Food and Drug
Administration (FDA)
Catalogue des pénuries de I'Agence européenne
des médicaments (EMA)
Base de données de la Therapeutic Goods
Administration (TGA)
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]
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Figure 2.10 — Diagramme & barres horizontales illustrant les proportions de réponses (N=14)
a la question 25C "Veuillez sélectionner toutes les bases de données que vous utilisez" (Choix
multiples, en lien avec la question 24C)

Le partage des informations sur les pénuries et les alternatives existantes aux autres profes-

sionnels de santé se fait principalement par courrier électronique (93% | N = 25).
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2.3.3.3 Adaptation des pratiques cliniques et gestionnelles intrahospitaliéeres

Concernant les changements de pratique clinique liés aux pénuries, la totalité des partici-
pants (100% | N = 27) a répondu avoir été contraint de changer ou d’adapter leurs pratiques
cliniques face a une pénurie. Ils étaient ensuite invités a préciser ces changements de pratiques a
I’aide de propositions suggérées ou libres. Toutes les propositions exposées dans le questionnaire
ont été choisies en proportions équivalentes autour de 75% (figure . Les suggestions libres
ajoutées par les répondants incluaient une évacuation sanitaire (EVASAN), une interruption de

traitement ou un recours a un médicament dont I'efficacité et la sécurité sont jugées équivalentes.

Changement de protocole d'administration

Changement de la voie d'administration d'un
médicament

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

Autre

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

Figure 2.11 — Diagramme a barres horizontales illustrant les proportions de réponses (N = 27)
a la question 30C "Veuillez sélectionner tous les changements de pratiques cliniques qui vous
semblent correspondre et / ou que vous appliquez désormais régulierement" (Choix multiples).

En complément des changements de pratiques cliniques, les répondants étaient interrogés sur

leurs éventuels changements opérationnels. Ces derniers sont définis comme une "modification
du processus de travail visant & prodiguer des soins". 63% des répondants (N = 17) affirment y
avoir recours pour pallier les pénuries.
Comme pour le changement de pratique clinique, des propositions étaient suggérées pour détailler
les changements opérationnels mis en place. Celle choisie le plus fréquemment concernait un
changement des médicaments utilisés jusqu’alors en routine (protocoles, chariots d’urgence, etc.).
A Tinverse le recours a la préparation magistrale (ou hospitaliere) n’a regroupé que 5 réponses
parmi les 17 répondants & cette question (figure .

Concernant le support matériel disponible, la quasi-totalité (93% | N = 25) des 27 répon-
dants ne dispose pas d’un logiciel de prescription/dispensation des médicaments automatique-
ment alimenté par des informations sur les pénuries en cours et les alternatives potentielles
(figure 2.13|(a)). Une majorité moins marquée (85% | N = 23) dispose d’'un protocole/plan d’ur-
gence pour les substitutions thérapeutiques dues a des pénuries de médicaments (figure m(b))
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Figure 2.12 — Diagramme a barres horizontales illustrant les proportions de réponses (N = 27)
a la question 32C "Veuillez sélectionner tous les changements opérationnels qui vous semblent
correspondre et/ou que vous appliquez désormais régulierement” (Choix multiples).

7 Oui ®Non M Non applicable 7 Oui ®Non MJene sais pas

(a) (b)

Figure 2.13 — (a) Diagramme circulaire illustrant les proportions de réponses (N = 27) a la
question 27C "Le logiciel de prescription/dispensation des médicaments est-il automatiquement
alimenté par des informations sur les pénuries en cours et les alternatives potentielles dans votre
hépital 7". (b) Diagramme circulaire illustrant les proportions de réponses (N = 27) & la question
28C "Disposez-vous d’un protocole/plan d’urgence pour les substitutions thérapeutiques dues a
des pénuries de médicaments dans votre hopital 7".
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2.3.3.4 Role et responsabilité pharmaceutique

Parmi les propositions d’action évoquées par le questionnaire, la quasi-totalité des répondants
se sont reconnus dans celle suggérant de "Surmonter la pénurie et informer tous les profession-
nels de santé par e-mails ou alertes informatiques" (96% | N = 26). Une proposition libre a été
ajoutée décrivant un "essai de mise en place d’un protocole d’approvisionnement d’urgence au
Canada mais problemes administratifs et réglementaires (ATS et ANSM)" (Centre Hospitalier
Francois Dunan, Saint-Pierre-et-Miquelon).

Le temps hebdomadaire consacré a la gestion des ruptures est supérieur a 6 heures pour
la majorité des répondants (41% | N = 11). Cependant, les réponses sont hétérogeénes puisque
qu’une proportion équivalente est répartie dans les trois premieres catégories : 11% (N = 3) y
consacre moins d’1 heure par semaine, 22% (N = 6) entre 1 et 2 heures par semaine et 11% (N
= 3) entre 2 et 3 heures par semaine (figure .
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Figure 2.14 — Histogramme illustrant les proportions de réponses (N = 27) a la question 34C
"Quel est le temps hebdomadaire consacré a la gestion des ruptures?".

2.3.3.5 Solutions apportées

Chaque participant a été sollicité pour évaluer une série de solutions en les notant sur une
échelle de Likert. Dans I’ensemble, la majorité a attribué une note de 5 aux quatre solutions
proposées. "L’amélioration de la communication entre toutes les parties prenantes (fabricants,
fournisseurs paralleles, grossistes et professionnels de santé)" est la solution qui a été préférée
par les répondants avec une moyenne de 4,6 points sur 5. A l'inverse 'Le renforcement de la col-
laboration entre les pays européens et les institutions européennes” a montré moins d’adhésion
avec des réponses plus dispersées; moins de la moitié (44%) lui donne une note de 5, et 'autre

moitié se répartie presque équitablement entre 1 et 4 (moyenne de 3,6/5).
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La figure [2.15] montre les différentes notes attribuées pour chacune des solutions suggérées

pour faire face aux pénuries.
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pénuries pour les services de
soins et les patients.

Figure 2.15 — Histogramme illustrant pour chacune des propositions d’amélioration (35C, 36C,

37C,

38C) les proportions de note attribuée de 0 a 5 (échelle de Likert) chez les 27 répondants.

Les répondants étaient ensuite invités a proposer librement des solutions, lesquelles ont été

regroupées par catégorie d’idées :

o Prévenir le mésusage : "Rappeler le bon usage et vigilance sur les dispensations" (CHU

Guadeloupe).

Anticiper les alternatives : "Livret des alternatives en cas de rupture par spécialité", "Pré-

voir a Pavance les alternatives avant une pénurie avérée" (CHU Guadeloupe).

Contraindre les industriels a communiquer sur les pénuries : "Augmenter les contraintes sur
les fournisseurs pour respecter leurs engagements' (CH Maurice Selbonne, Guadeloupe),
"Ce sont les laboratoires qui orchestrent les pénuries pour des notions libérales" (CH de
Saint-Martin, Saint-Barthélémy & Saint-Martin).

Anticiper les stocks : "Faire des stocks de sécurité" (CH de 1’Ouest Guyanais Franck Joly,
Guyane), "Augmentation du stockage' (Groupe de Santé Clinifutur, la Réunion), "Aug-
menter les stocks a 9 - 10 mois pour les MITM et DMS essentiels afin de ne pas ressentir
les ruptures de stocks de courtes durées" (Centre Hospitalier de Mayotte), "Avoir un stock
de sécurité dans les outre-mer qui tienne compte des délais d’approvisionnement (absence

de grossiste a St Pierre et Miquelon)" (CH Francois Dunan, Saint-Pierre-et-Miquelon).
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e Organiser des circuits courts via des pays limitrophes : "Avoir une autorisation d’importer
des médicaments du Canada en cas de pénurie de produits critiques" (CH Francois Dunan,
Saint-Pierre-et-Miquelon), "Achats & I’étranger dans pays de proximité sous critere qualité"

(CH de Polynésie Francaise).

e Travailler collectivement : "Communauté de pratique de pharmaciens d’outre-mer pour re-
monter les difficultés communes a outre-mer" (CHU Martinique), "Meilleure coopération
a ’échelle régionale pour la gestion des pénuries" (CH du Marin, Martinique), "Réseau
d’entre-aide régionale" (Agence de Santé Wallis et Futuna), "Emprunts avec les autres
établissements de santé de l'ile" (CHU Guadeloupe).

o Développer les préparations magistrales : "Souvent préparations magistrales a partir de

matiere premiére" (CH de Polynésie Francaise).

2.3.4 Impact sur la prise en charge des patients

Parmi les catégories de médicaments présentées, 19 répondants ont identifié les "Anti-infectieux"
comme étant la catégorie la plus sujette & des pénuries, suivis en seconde position par les médi-
caments de I""Anesthésie-réanimation". Pour les autres catégories, toutes ont été choisies entre
2 fois (pour la "Toxicologie") et 11 fois (pour les "Antalgiques" et les "Médicaments dérivés du
sang et de 'hémostase"). La catégorie "Autre" a regroupé les réponses de deux répondants qui
ont spécifié "Neurochirurgie' et "Dialyse" (figure [2.16]).
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Figure 2.16 — Diagramme a barres horizontales illustrant les proportions de réponses (N = 27)
a la question 40D "Dans quel(s) domaine(s) médical(aux) votre hopital est-il le plus souvent
confronté & des pénuries ? Veuillez-vous référer a 'année 2022" (Choix multiples).
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Selon 67% (N = 18) des répondants, les pénuries survenues en 2022 ont eu un impact sur les
soins prodigués aux patients (figure [2.17)).

67

Oui m Non M Je ne sais pas

Figure 2.17 — Diagramme circulaire illustrant les proportions de réponses (N = 27) a la question
41D "La/les pénurie(s) que vous avez connue(s) en 2022 a-t-elle/ont-elles eu des impacts sur les
soins prodigués aux patients dans votre hopital 7".

Ces derniers étaient invités a sélectionner le type d’impact causé par les pénuries sur les soins
aux patients parmi plusieurs propositions suggérées. Celle ayant recueilli ’adhésion de 80% des
répondants implique un retard dans la prise en charge et/ou dans la continuité des soins comme

le montre la figure [2.18
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Figure 2.18 — Diagramme a barres horizontales illustrant les proportions de réponses (N = 18)
a la question 42D ’Veuillez choisir le type d’impact que les pénuries de médicaments ont eu sur
les soins aux patients dans votre hopital" (Choix multiples).
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Les mémes pharmaciens devaient alors évaluer la gravité des pénuries sur une échelle de
Likert. Plus de 70% des réponses sont réparties équitablement entre 4 et 5 conduisant & une
moyenne des notes a 4 sur 5.

La majorité des répondants ne procedent pas & une analyse de risques des pénuries comme

illustré sur la figure

Oui mNon MJe ne sais pas

Figure 2.19 — Diagramme circulaire illustrant les proportions de réponses (N = 27) a la question
44D "Procédez-vous a des analyses de risques en cas de pénurie 7"

Pour le faible quart réalisant une analyse de risques, I'outil le plus choisi est le Comité de
Retour d’EXpérience avec la méthode Orion® (CREX) [68] comme le montre la figure
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Figure 2.20 — Diagramme a barres horizontales illustrant les proportions des réponses (N = 6)
a la question 45D "Quel(s) outil(s) utilisez-vous pour effectuer ’analyse des risques ?" (Choix
multiples).
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2.4 Discussion

L’enquéte réalisée dans le cadre de cette étude propose une analyse descriptive de la "crise
du médicament" telle qu’elle est pergue en Outre-mer. Le faible taux de participation (41%)
s’explique en partie par un turnover élevé dans ces territoires.
Bien que tous relevant de territoires ultramarins, les répondants présentent une diversité en
termes de géographie, de démographie, de structures (certains étant des régions ultrapériphé-
riques, d’autres des pays et territoires d’Outre-mer) et de législations (en particulier le gouver-
nement autonome de la Nouvelle-Calédonie et de la Polynésie Francaise), les confrontant a des

problématiques différentes.

La pénurie de médicaments est pergue de maniere quasi-unanime par les répondants ultra-
marins comme un enjeu majeur entravant la prestation des soins. La proportion est plus faible
quant a la problématique d’approvisionnement en DM en terme de qualité et de continuité des
soins. Cette vision est partagée avec les pharmaciens européens interrogés dans ’enquéte de
I'EAHP [25].

Les médicaments les plus confrontés a des pénuries selon les pharmaciens interrogés sont en
premier lieu les anti-infectieux suivis des médicaments d’anesthésie-réanimation. Leur substitu-
tion peut s’avérer difficile et un retard de soins potentiellement mortel. C’est pourtant bien un
retard de prise en charge et/ou de continuité des soins que releve la majorité des répondants
comme type d’impact de pénurie des médicaments. La rupture d’anesthésiques peut conduire
a une mauvaise tolérance du produit substitué ou a une annulation ou un transfert de prise
en charge vers un autre hopital avec des impacts économiques et cliniques importants [69} [70].
L’absence d’anti-infectieux adapté peut étre a l'origine de résistances et de complications cli-
niques [71]. Selon une étude s’appuyant sur la base de données nationale de la Pharmacovigilance
francaise, le nombre de cas d’effets indésirables liés a une rupture d’approvisionnement en médi-
caments a connu une augmentation sans précédent entre 2010 et 2019 (date de la fin de 1’étude).
Les cas rapportés concernent des effets indésirables résultant de la substitution du médicament
d’origine. Le médicament de substitution présente alors un défaut d’efficacité, des effets se-
condaires ou est a l'origine d’une erreur médicamenteuse. Les classes thérapeutiques les plus
impliquées sont les médicaments du systéme nerveux, cardiovasculaire et anti-infectieux [72].
Dans le rapport de 'EAHP [25], ce sont les agents antimicrobiens, désignés "anti-infectieux"
dans cette étude, qui apparait en téte des pénuries, affichant de loin la plus grande proportion
de réponses, tant chez les pharmaciens que chez les médecins, infirmiers et autres professionnels
de santé interrogés. Les autres pénuries de médicaments se partagent entre différentes catégories
chez les mémes répondants européens (analgésiants, médicaments dérivés du sang, de cardiolo-

gie, d’oncologie ou encore de pédiatrie).

Les causes les plus fréquemment sélectionnées comme étant & l'origine des pénuries sont les
problemes dans la chalne d’approvisionnement et ceux liés plus directement a la production :
probleme de fabrication ou pénurie en principe actif pour les médicaments et pénurie ou arrét
d’un composant, d’une piece ou d’un accessoire pour les DM.

Par ailleurs, ces dysfonctions de production percues par les répondants ne trouvent que peu
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d’appui, selon eux, de la part des fabricants. En effet, des réponses libres ont permis de faire
remonter des problématiques de lots a péremption trop courte au moment de la commande au
fournisseur (CHU Guadeloupe) qui se rajoutent a des quotas de commande di & des volumes de
transport limité. De plus, les pénuries ne sont communiquées que sur demande explicite aupres

du fournisseur.

Devant des pharmaciens démunis, une obligation a pourtant été instaurée par décret impo-
sant aux laboratoires pharmaceutiques le signalement de ruptures ou risques de ruptures des
médicaments appartenant a la liste des MITM de PANSM. D’autres mesures y sont rattachées
comme la constitution d’un stock de sécurité minimal et 1’élaboration de Plans de Gestion des
Pénuries (PGP)[73].L’ANSM se charge de communiquer, par la suite, ces signalements via un
tableau consultable sur son site.

Une nouvelle fois, cette initiative gouvernementale ne semble pas faire 'unanimité des pharma-
ciens d’outre-mer puisque plus de la moitié ne sont pas convaincus quant & son utilité et sa mise
a jour réguliere. Parmi ceux encourageant cette initiative (N = 12), ils ne sont que 67% (N =
8) a l'utiliser comme source d’information. Cette tendance est visible a ’échelle européenne, la
moitié seulement des pharmaciens affirme que leur systeme de notifications national est utile et

régulierement mis a jour.

Ainsi Porganisation des Pharmacies a Usage Intérieur (PUI) d’Outre-mer semble reposer sur
une gestion inter ou intra-établissement. Elle rencontre aussi des obstacles dans son efficacité
particulierement en termes de Systéme d’Information (SI). Les logiciels de gestion ne sont pas
adaptés aux problématiques d’approvisionnement pour certains établissements (CH de Mayotte)
ou ne permettent pas de fixer un stock critique (Agence de Santé de Wallis-et-Futuna). Concer-
nant le logiciel de prescription/dispensation des médicaments, un seul pharmacien bénéficie d’un
systéeme automatiquement alimenté par des informations sur les pénuries en cours et les alter-
natives potentielles. Ce dernier apparait pourtant d’une pertinence cruciale pour I’ensemble des
pharmaciens ultramarins puisque tous ont répondu avoir déja été contraints d’adapter leurs
pratiques cliniques et opérationnels. Ces adaptations portent principalement sur le circuit du
médicament : changement d’un protocole ou d’une voie d’administration, recours a un autre
médicament avec une efficacité et une sécurité non équivalente et changements de médicaments
utilisés jusqu’alors en routine. Sachant que les médicaments sont la troisiéme cause d’Evénements
Indésirables Graves (EIG) liés aux soins [74], il parait alors essentiel d’encadrer son circuit par

des moyens notamment informatiques.

Ces ressources informatiques existent pourtant en plus grande proportion chez les pharma-
ciens hospitaliers européens. En effet, comme indiqué dans le rapport de 'EAHP [25], 14% ont
acces a un logiciel de prescription/dispensation des médicaments automatiquement alimenté par
des informations sur les pénuries en cours et les alternatives potentielles. Des outils d’antici-
pation y sont également plus généralisés que chez leurs confréres ultramarins. 37% disposent
d’une liste de médicaments essentiels (ne devant jamais faire I’objet d’une pénurie) et 32% d’un

protocole/plan d’urgence pour les substitutions thérapeutiques contre respectivement 10 points
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de moins (27%) et 20 points de moins (11%) en Outre-mer. Deux tiers des pharmaciens hos-
pitaliers européens participent & groupe de travail sur les pénuries de médicaments contre 31%
en Qutre-mer. Dans les deux cas, ces équipes dédiées aux pénuries sont principalement loca-
lisées a ’échelle hospitaliere ou nationale et peuvent permettent de coordonner des stratégies
pour pallier les pénuries. Cette coordination peut perdre de sa pertinence dans l’isolement des
Outre-mer. En revanche, une plus grande adaptabilité y est observé. La totalité des pharmaciens
ultramarins a réalisé des changements cliniques contre 75% des pharmaciens européens. Quant
aux changements opérationnels, 63% des répondants ultramarins en ont réalisé contre 55% des

répondants européens [25].

Dans ce contexte, c’est ’amélioration de la communication entre toutes les parties prenantes
(fabricants, fournisseurs paralléles, grossistes et professionnels de santé) qui est la solution la
plus soutenue par les répondants. Elle trouve un écho dans une proposition antérieure intitulée
"Promouvoir la transparence et la qualité de l'information" érigée comme un des quatre axes
d’une feuille de route ministérielle couvrant la période 2019-2022 [36]. Cette feuille de route
établie en juillet 2019 sous I’égide d’Agneés Buzyn, alors ministre des Solidarités et de la Santé,
comprenait 28 mesures pour lutter contre les pénuries et pour améliorer la disponibilité des
médicaments en France. Le 17 mai 2023, 'audition d’Agnes Buzyn dans le cadre de 'enquéte
du Sénat sur la pénurie des médicaments a été 1'occasion de dresser un bilan de ces mesures per-
¢ues alors comme un échec puisque n’ayant pas permis d’endiguer ’aggravation du phénomene
[8]. Outre un contexte de pandémie mondiale et de changements ministériels et administratifs
ne favorisant pas la mise en place de mesures, Agnés Buzyn déplore aussi un manque d’outils
informatiques. Elle expose également les complications liées au nombre considérable et variable
d’acteurs impliqués dans la chaine de production et de distribution du médicament (agences
réglementaires, industriels, grossistes-répartiteurs, pharmaciens d’officine, prescripteurs, etc.).
L’un des outils mis en avant pour répondre a ces enjeux est la plateforme DP-Ruptures déve-
loppée en mars 2013 par le Conseil National de I’Ordre des Pharmaciens (CNOP). Initialement
destinée aux pharmaciens d’officine, elle a été ouverte aux PUI en mai 2020 puis aux grossistes-
répartiteurs a I’été 2021. Pourtant en Outre-mer, aucun des pharmaciens hospitaliers n’ont ré-
pondu 'utiliser comme base de données des pénuries. Leurs choix se tournent vers des modules
de centrales d’achat ou ceux en partenariat avec des groupements d’achat tels que HospiStock.
L’élargissement d’acces de DP-Ruptures a tous les acteurs de la chaine de distribution pourrait
en faire un outil de coordination entre chaque entité a condition qu’ils y participent activement.
Ce projet, déja inclus dans les mesures d’Agnés Buzyn, a été poursuivi dans les conclusions de
la commission d’enquéte du Sénat comme principale recommandation [8]. La nouvelle feuille de
route gouvernementale de lutte contre les pénuries en produits de santé communiquée au début
de 'année 2024, appuie la transparence de l'information et la responsabilisation de tous les ac-
teurs de la chaine du médicament [39]. DP-Ruptures est présenté comme le canal privilégié afin
d’assurer une exhaustivité des données, ayant pour projet d’obliger les exploitants d’y renseigner
leurs informations de ruptures. Un protocole d’échange de données entre pharmacies d’officine
et distributeurs, Pharma ML, est mentionnée également dans la feuille de route pour fluidifier

la communication.
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Cette communication reste primordiale pour 'anticipation des stocks et des commandes par
les pharmaciens ultramarins. C’était déja dans cette recherche de coopération inter-professionnelle
qu’avait été créée la communauté de pratique PharmApprOM en octobre 2020 [75]. Rassemblant
65 pharmaciens exercant dans des établissements de santé (publics et privés) d’Outre-mer en
2022, cette communauté s’est développée pour devenir une association en décembre 2023. Son
ambition reste la méme : trouver des solutions sur les difficultés récurrentes d’approvisionnement

par le biais de groupes de travail.

En revanche, la proposition suggérant un renforcement de la collaboration entre les états
et les institutions européens a rassemblé la note la plus basse chez les répondants d’outre-mer.
C’est pourtant au niveau européen que le gouvernement francais voit un possible levier d’inver-
sion de la tendance des pénuries. Agnes Buzyn y avait fait 'objet de son troisieme axe de la
feuille de route "Renforcer la coordination nationale et la coopération européenne’ et la nouvelle
feuille de route gouvernementale décline chacune de ses mesures sur I’échelon européen. En effet,
la stratégie de négociations des prix face aux industriels n’a de poids qu’a 1’échelon européen
permettant également de réduire la compétition entre Etats européens par des achats groupés.
C’est aussi ce que soutient 1’Organisation Mondiale de la Santé (OMS) dans son rapport de
la 71°¢ assemblée mondiale de la santé : "Les achats conjoints ou groupés aux niveaux natio-
nal, régional et mondial se sont avérés un moyen efficace d’obtenir des prix plus bas et d’offrir
de bonnes possibilités d’expansion" [I3]. Bien que cette stratégie collaborative puisse entraver
I’attractivité du marché européen, cette négociation des prix est indispensable pour maintenir
Pacces a tous aux soins dans un contexte de surendettement de la Sécurité Sociale ou 43% des
hoépitaux publics sont déficitaires en 2021 [76].

Cette situation financiere est particulierement préoccupante en Outre-mer comme en témoigne
le rapport de la commission d’enquéte sur le cotit de la vie dans les collectivités territoriales en
juillet 2023 [77]. 11 y décrit des surcotits inhérents a I'insularité, a I’éloignement, aux inégalités
sociales, mais aussi a la problématique du cofit de la vie. Bien que les établissements situés dans
des départements et des régions d’Outre-mer soient les principaux bénéficiaires des aides a la
contractualisation, destinées a financer ponctuellement et temporairement les établissements de
santé, elles restent largement insuffisantes [76].

Plus d’un quart des répondants ont spontanément évoqué les difficultés financieres des hopitaux
comme étant a l’origine des pénuries. En effet, chez certains d’entre eux, en ’absence de trésorerie
nécessaire pour payer les factures mandatées, les fournisseurs impactés bloquent les commandes
ultérieures. Ce facteur indirect de pénuries a été mentionné par le CHU de Guadeloupe, le
CHU de Martinique, le CH du Marin (Martinique), le CH de Saint-Martin (Saint-Barthélemy &
Saint-Martin), et le CH du Nord (CHN, Nouvelle-Calédonie). Le directeur général de ce dernier
mentionne, dans une lettre d’information, un déficit structurel de son budget et des difficultés
de trésorerie liées essentiellement au cumul de la non-rémunération d’une partie de son activité.
Avec une dette de 5,2 milliards de francs CFP (43,5 millions d’euros) et des délais entre 12
et 18 mois de paiement entrainant le refus d’approvisionnement des fournisseurs, les acheteurs
doivent travailler chez des fabricants qui acceptent de fournir 1’établissement en contrepartie de

prix bien supérieurs.
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Ce parametre financier demeure pourtant le critere de choix lors des procédures d’appels d’offres.
Le prix est, sans équivoque, le critere privilégié par la majorité des répondants aussi bien concer-
nant la sélection des marchés de médicaments que de DM. Cette sélection se fait au détriment

de criteres de qualité ou de la fiabilité du fournisseur.
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2.5 Conclusion de la partie

L’approvisionnement mondial des produits de santé connait un changement sans précédent
marqué par des pénuries d’origine multifactorielle.
La perception des ruptures entre pharmaciens européens et ultra-marins se ressemble en termes
de causes, de quantités et d’impacts, tant pour les médicaments que pour les dispositifs médi-
Caux.
En revanche, les stratégies élaborées pour y faire face se distinguent en proportions. Bien que
la majorité des pharmaciens européens indiquent avoir recours a des changements cliniques et
opérationnels suite & une pénurie, ces proportions restent en deca de celles des répondants ultra-
marins. La mise en place de groupes de travail, de listes de médicaments ne devant jamais faire
I’'objet de rupture, et d’outils informatiques sont cependant plus nombreux chez les praticiens
européens qu’ultramarins. Ces derniers sont toutefois a l'origine d’une association, PharmAp-
prOM, pour faire face aux difficultés croissantes d’approvisionnement, témoignant de leur volonté
de coordination inter-territoriale.
Ce sont désormais des échanges a 1’échelle de I’ensemble de la chaine d’approvisionnement que
défendent les pharmaciens ultramarins et leurs homologues européens. Une communication plus
efficace entre tous les acteurs de cette chalne d’approvisionnement est primordiale et fait I’objet
de recommandations des organisme de santé internationaux.
Le facteur de souveraineté d’approvisionnement des produits de santé doit également étre placé
au centre des criteres d’achat des établissements de santé. Cela nécessite de s’affranchir de prix
parfois avantageux, généralement déterminant dans ’attribution des marchés publics et donc
d’avoir recours a des moyens financiers supplémentaires. Une entité européenne parait alors le

support le plus & méme d’argumenter face aux industriels.
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3.1 Introduction de la partie

La lutte contre les pénuries en produits de santé est aujourd’hui une priorité des autorités
de santé nationales et européennes ainsi que des dirigeants. Plusieurs mesures, issues de plans
nationaux ou européens, ont déja été entreprises et s’alignent sur des objectifs visant & éliminer
les facteurs identifiés comme étant a ’origine des pénuries. Cependant, ces facteurs, déclenchant
ou favorisant les pénuries, sont en constante mutation et dépendent de la posture du territoire

impacté en termes de systeme de santé, réglementation, ressources industrielles, etc.

Dans une premieére partie, il convient de présenter les actions du gouvernement francais.
Ces dernieres associent le ministére de la Santé et des Solidarités et le ministere délégué chargé
de I'Industrie et de 'Energie, témoignant de la nécessité d’une prise en compte globale de
la chaine d’approvisionnement pharmaceutique. Cette lutte est liée intrinsequement a celle de
I"Union Européenne (UE) qui incarne le levier de force nécessaire contre un phénomeéne structurel
mondial. Les moyens d’action européens, déja démontrés lors de la pandémie de COVID-19, sont
discutés dans la deuxieme partie. La place des outre-mer dans ces plans d’actions est alors difficile
a discerner, bien qu’étant reliée a I’Europe et de maniére privilégiée a la France. La priorisation
des actions a mener nécessite d’étre redéfinie en fonction des problématiques locales, et fait

I’objet de la troisieme partie.

3.2 Prise de conscience nationale et mise en ceuvre de mesures

offensives

La prise en considération des pénuries en produits de santé par les gouvernements s’est
faite progressivement depuis le début des années 2010. Elle s’est principalement traduite par un
renforcement des obligations en matiére de prévention et de déclaration des ruptures pour les
exploitants ou les titulaires d’Autorisation de Mise sur le Marché (AMM) et pour les grossistes-
répartiteurs. Cependant, ce dispositif 1égislatif et réglementaire, de plus en plus étayé, est orienté
sur la gestion des tensions ou des ruptures sans agir sur leurs origines profondes notamment au

niveau des étapes de production.

Une feuille de route initiée en 2019 est la premiére & prioriser 'action de I'Etat sur les pénu-
ries en médicaments [36]. Mise en oeuvre par Agnés Buzyn, ministre de la santé de 2017 a 2020,
cette feuille de route est déclinée en 28 mesures pour lutter contre les pénuries et pour améliorer
la disponibilité des médicaments en France. Les moyens déployés ont été en partie limités par la

pandémie de COVID-19 et n’ont pu atténuer 'aggravation du phénomene de pénuries.

Le 21 février 2024, une nouvelle feuille de route est publiée par le ministere de la Santé et
des Solidarités et vient compléter les mesures de la précédente [39]. Sur 'appui du rapport de
la commission d’enquéte sénatoriale sur les pénuries en produits de santé publié en 2023 [§], la
stratégie menée cherche a "garantir la disponibilité des médicaments et assurer a plus long terme
une souveraineté industrielle". Elle est construite autour de 4 axes affichant comme objectifs sur
la période 2024-2027 :
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— la gestion d’urgence des ruptures ou des tensions d’approvisionnement

— Pamélioration de la disponibilité des médicaments par des actions de santé publique
— Pamélioration de la disponibilité des médicaments par des actions économiques

— la transparence de l'information

Ces axes d’amélioration s’appuient en partie sur une liste de médicaments dits "essentiels"
dont la réalisation est détaillée dans la section En effet, une fois identifiés, ces médicaments
essentiels font I'objet de mesures spécifiques : surveillance renforcée par PANSM et obligations
d’alertes, études d’évaluation de pertes de chances en cas de pénuries, mise a disposition d’alter-
natives thérapeutiques telles que des "préparations spéciales", renforcement des mesures de bon
usage, revalorisation ciblée des prix associée a des clauses permettant de sécuriser leur capacité
d’approvisionnement, etc.

Des actions, portant sur des échéances a plus longs termes, visent une relocalisation en France de
la production de 25 médicaments essentiels présentant des facteurs de vulnérabilité industrielle.
Le paracétamol a déja pu bénéficier de cette relocalisation dans les usines de Sequens en Isere

avec le soutien de 'Etat et dont la production est annoncée opérationnelle en 2025/2026 [78].

A plus court terme, la loi du 26 décembre 2023 de financement de la sécurité sociale pour
2024 encadre des mesures d’'urgence de lutte contre les pénuries : dispensation par les pharma-
cies d’officine de préparations hospitalieres spéciales, ordonnances conditionnelles permettant
la dispensation d’antibiotiques apres la réalisation de Tests rapides d’orientation diagnostique

(Trod) et délivrance de médicaments & 1'unité [79].

3.2.1 Concentrer les actions sur une catégorie précise de médicaments "es-

sentiels"

Une liste de médicaments sélectionnés au sein du large panel thérapeutique est un outil né-
cessaire pour cibler des actions dont ’objectif est préalablement défini. Ce dernier va établir les
criteres de sélection des médicaments permettant une liste exhaustive qui reste évolutive.

Cet outil, est, par exemple, entrepris par 1’Organisation Mondiale de la Santé (OMS) en 1977
avec la rédaction d’une liste des médicaments essentiels (Essential Medicines List) en lien avec
sa mission de promotion de la santé a 1’échelle mondiale. Mise a jour régulierement, elle a pour
ambition d’identifier les médicaments dont I'acces devrait étre universel et est destinée a étre
adaptée a chaque pays en fonction de leurs risques sanitaires [80].

Concernant les phénomenes de pénuries en produits de santé, la France est I'un des premiers
Etats & promouvoir la nécessité de définir les médicaments nécessitant un dispositif de gestion
d’approvisionnement particulier. En effet, la loi du 26 janvier 2016 de modernisation de notre
systeme de santé fait apparaitre pour la premiere fois la catégorie des Médicaments d’Intérét
Thérapeutique Majeur (MITM). Ces derniers sont sélectionnés sur un critére sanitaire assez
large dont les limites sont définis par "[une mise] en jeu [du] pronostic vital des patients a court
ou moyen terme ou une perte de chance importante lors de leur interruption" (article L5111-4 du
CSP). Référencés sur le site de I’Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des Produits

de Santé (ANSM), les MITM regroupaient initialement 25 vaccins et plus de 250 catégories de
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traitements contre un total d’environ 6 000 MITM aujourd’hui.

La stratégie gouvernementale de lutte contre les pénuries de médicaments dictée par la
derniere feuille de route a initié 1’élaboration d’une nouvelle liste de médicaments "essentiels",
regroupant 450 Dénominations Communes Internationales (DCI) [37]. Les médicaments ont été
sélectionnés parmi ceux commercialisés sur le marché francais a ’aide de la méthode Delphi
[81], méthode collaborative impliquant plusieurs sociétés savantes francaises sous ’égide de la
Société Francaise d’Anesthésie et de Réanimation (SFAR). Ces derniéres attribuaient, selon leur
expertise, une cotation de criticité pour chacun des médicaments basée sur leur fréquence d’uti-
lisation et la gravité de rupture médicamenteuse. Ainsi, cette liste prend en compte a la fois la
pratique clinique des prescripteurs frangais ainsi que le maintien de qualité des soins.

Un sous-ensemble de médicaments se démarque de cette liste par des criteres de vulnérabilités
industrielles davantage liés aux ruptures, analysés conjointement par 'ANSM et la Direction
Générale des Entreprises (DGE). Ces criteres de vulnérabilité, qui font I'objet du rapport de
I'Inspection Générale des Affaires Sociales (IGAS) et du Conseil Général de ’Economie (CGE),
prennent en compte par exemple, pour un médicament donné, le nombre de producteurs, leur
localisation et la fréquence des ruptures de stock [82]. L’identification de ces médicaments per-
met d’orienter la stratégie de réindustrialisation vers leur production ainsi que de diversifier les

sous-traitants [39].

Dévoilée le 13 juin 2023, cette liste questionne certains prescripteurs et sociétés savantes
n’ayant pas participé a son élaboration quant a la méthodologie conduite, notamment 1’absence
d’implication de PANSM et de la Haute Autorité de Santé (HAS), ainsi qu’a la présence (inhi-
biteurs de la pompe a protons en surnombre) ou I’absence de certaines molécules (la rifampicine
étant le seul antituberculeux représenté ou encore les thérapies de rhumatologie n’incluant que
le rituximab) [83] [84]. Cependant, cette liste n’est pas figée mais au contraire, est destinée a étre
actualisée annuellement en s’adaptant aux évolutions de pratiques.

Par ailleurs, la liste des médicaments "essentiels" n’a pas vocation a remplacer celle des MITM,
ni en faire une redondance mais a engager des actions en complément des obligations déja impu-
tables aux MITM. La directrice générale de ’ANSM, Christelle Ratignier-Carbonneil, souligne
la réalisation de la liste des médicaments "essentiels" sur "la concaténation de deux séries de
données', celles fournies par la Direction Générale de la Santé (DGS) avec les sociétés savantes
combinées aux facteurs de vulnérabilité de la chaine de production identifiés par les industriels,
la différenciant ainsi des objectifs poursuivis par les MITM [§].

Les Dispositifs Médicaux (DM) devraient faire I'objet d’une démarche similaire de prévention

et d’anticipation des pénuries dans une deuxieme feuille de route.

A Déchelle européenne, la coordination de la politique du médicament impose également la
nécessité d’une liste de médicaments "essentiels" au sein de 'UE prenant en compte la plura-
lité des pratiques de prescription parmi les Etats membres. Fin 2023, suite & son engagement
dans la lutte contre les pénuries de médicaments, la Commission européenne a établi, avec la

collaboration de I’Agence Européenne des Médicaments (Furopean Medicines Agency, EMA)
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et Pensemble des Etats membres [85], une liste de médicaments critiques. La sélection des mé-
dicaments concernés croise a la fois 'importance thérapeutique et les alternatives disponibles,
répertoriant ainsi plus de 250 molécules qui pourront appuyer la prochaine réforme sur la légis-

lation pharmaceutique de I'UE [86].

3.2.2 Inclure tous les acteurs du circuit d’approvisionnement

La coopération entre tous les acteurs du circuit d’approvisionnement des produits de santé
est indispensable pour permettre une lutte coordonnée contre les pénuries.
La réglementation a permis d’encadrer des obligations de service public adressées aux titulaires
ou exploitants d’AMM ainsi qu’aux grossistes-répartiteurs.
Fin novembre 2023, ’ANSM et le Conseil National de I’Ordre des Pharmaciens (CNOP) ont
mis en ceuvre une charte d’engagement mobilisant les acteurs de la chalne pharmaceutique pour
le respect de I’éthique professionnelle. Cette charte engage moralement industriels, dépositaires,
grossistes-répartiteurs, pharmaciens d’officine et hospitaliers autour de 9 points abordant une
transparence mutuelle de 'information, une mobilisation équitable des stocks et des canaux de

distributions ainsi que des commandes n’excédant pas les besoins des patients [87].

L’engagement du Président de la République, Emmanuel Macron, dans la relocalisation de
la production de 25 médicaments stratégiques sur le sol francais dans le cadre du plan "France
Relance" a également permis de rallier le gouvernement aux défis d'une production locale avec
les industriels [78].

3.3 L’Europe comme moteur principal

Les compétences de 'UE en matiere de santé ont été étendues en 2007 par 'article 168 du
Traité sur le Fonctionnement de I'Union Européenne (TFUE) mais restent cependant limitées
par le principe de subsidiarité des Etats membres. En effet, 'UE dispose d’une compétence ré-
glementaire pour assurer "un niveau élevé de protection de la santé humaine" tout en respectant
la politique de santé et les responsabilités sanitaires de chacun des Etats membres. Elle n’a
donc pas le pouvoir d’établir une politique commune en santé, mais seulement d’encourager la

coopération européenne.

Le renforcement d’actions conjointes européennes constituait déja 'un des axes de la feuille
de route ministérielle établie en juillet 2019 sous I’égide d’Agnes Buzyn qui plagait alors la straté-
gie de lutte contre les pénuries de médicaments a 1’échelon européen [36]. Dans cette perspective,
une harmonisation des pratiques entre les Etats était envisagée mettant la France comme mo-
teur de I’évolution du droit européen, elle-méme dotée d’une réglementation déja bien établie
par rapport a ses homologues européens comme détaillé dans la partie A cet objectif
s’ajoutaient des mesures d’incitations financieres et fiscales au maintien ou a la relocalisation
de sites de production en France ou en Europe, de mise en place d’informations partagées sur
les pénuries entre les pays européens et d’encouragement d’achats groupés de vaccins au niveau

européen déja inscrit le programme "Joint Action on Vaccination" lancé en 2018 [88].
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Ces objectifs ont trouvé tout leur sens dans la crise sanitaire du COVID-19 qui a pu servir de
catalyseur dans la mise en ceuvre de certaines de ces ambitions. Un rapport consacré a 'UE et
la santé menée par la commission des affaires européennes en juillet 2020 [89] a permis d’évaluer
I’action de I'UE face a la pandémie de COVID-19. Il souligne ainsi la réalisation anticipée de
contrats d’achat de vaccins par la Commission européenne sur accord des 27 Etats membres
mais aussi de procédures conjointes de passation de marché afin de permettre & ses membres de
disposer de certains équipements sanitaires a un tarif plus avantageux incluant les équipements
de protection individuelle, les respirateurs et le matériel de laboratoire (kits, réactifs et autres
équipements). Ces marchés communs s’appuient sur la décision 1082/2013/UE du Parlement eu-
ropéen et du Conseil européen qui prévoit, dans un contexte de menaces transfrontieres graves
sur la santé, la mise en ceuvre de procédures conjointes de passation de marché [90].

Le maintien et le renforcement d’une coordination européenne efficiente face aux crises, dont a
témoigné la gestion de la pandémie de COVID-19, se sont formalisés avec le programme "L’UE
pour la santé" (EU/4Health) engagé sur la période 2021-2027.

Le rapport de la commission d’enquéte sénatoriale sur la pénurie de médicaments et les choix
de l'industrie pharmaceutique francaise propose alors des lignes directives plus larges qui ne se

restreignent pas au seul cadre des crises sanitaires [§].

3.3.1 Un cadre de pilotage plus large des institutions européennes pour po-
tentialiser ses actions

L’action coordonnée et centralisée de I’'UE doit étre portée par un droit pharmaceutique
européen qui la réserve, pour le moment, aux situations d’urgence de santé publique ou aux

"évenements majeurs’.

Garante de l'autorité sanitaire européenne, 'EMA constitue 'entité de prédilection pour
soutenir les mesures juridiques de lutte contre les pénuries en produits de santé. Depuis mars
2022, elle a déja pu bénéficier d’un élargissement de ses missions au suivi et a la prévention
des pénuries de médicaments par le réglement 2022/123 [91]. Cependant, elle ne dispose que
de faibles moyens humains, scientifiques ou techniques ainsi qu’un financement presqu’exclusi-
vement privé (provenant des frais tarifés aux industriels dans le cadre des processus d’AMM)
mettant en jeu son impartialité.

Issue de la crise sanitaire de COVID-19, I’Autorité de préparation et de Réaction en cas d’Ur-
gence Sanitaire, (Health Emergency preparedness and Response Authority, HERA) a permis de
centraliser et de renforcer l'efficacité des actions en matiere de santé au sein de la Commission
européenne dans les situations d’urgence sanitaire. Instituée lors de la commission du 16 sep-
tembre 2021 [92], THERA a pour mission d’anticiper, de préparer et de réagir face aux menaces
transfrontieres graves par la mise en place de "contre-mesures" a ’échelle communautaire. Son
action préventive recouvre les menaces bactériologiques, chimiques et nucléaires, les maladies
émergentes, et 'antibiorésistance. Elle travaille en étroite collaboration avec 'EMA, cette der-

niére revétant un role d’expertise scientifique conseillant 'HERA sur des menaces liées a des
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maladies émergentes et les produits innovants disponibles. Leur complémentarité permet de mu-
tualiser les données des industriels, de prévisions d’offre et de demande.

Cependant, les pénuries en produits de santé ne sont pas incluses dans les crises sanitaires ma-
jeures qui définissent les missions de ’'HERA. Pourtant, compte tenu des situations d’urgence
de santé publique qu’elles engendrent, leur intégration réglementaire dans le champ d’action de
I’HERA est envisageable et permettrait la mobilisation d’outils adaptés pour la gestion des pé-
nuries tels que ceux sus nommés (stocks de sécurité, PGP européens, etc.) ainsi que I’élaboration
de groupements d’achats. L’HERA et 'EMA ont toutefois été mobilisées pour recenser les anti-
biotiques qui feraient ’objet d’une potentielle pénurie durant la période hivernale de 2023/2024

et celles qui suivront afin de coordonner des mesures garantissant leur disponibilité [93].

C’est dans cette nécessité d’adapter ces ressources aux nouveaux défis sanitaires, que la
Commission européenne a annoncé, en avril 2023, une réforme de la législation pharmaceutique
[86]. Cette derniere comporte un ensemble de mesures visant & améliorer I'accessibilité et la
disponibilité des médicaments en renforcant la résilience de la chaine d’approvisionnement et
sa sécurité. Ces mesures soutiennent la mise en place de marchés publics européens, le renfor-
cement des capacités de production européennes, le développement d’un réseau de partenaires
internationaux ainsi que la surveillance et la constitution de stocks européens et des obligations
de services publics pour les fournisseurs.

La Commission européenne a également proposé, au début de 'année 2024, la mise en place
d’une "alliance" pour les médicaments critiques, dont la liste est décrite dans la section
dans le but d’entreprendre de maniere coordonnée des mesures structurelles autour de la vulné-

rabilités de la chaine d’approvisionnement [94] [95], 96].

L’UE doit, en effet, se munir de I’encadrement juridique nécessaire pour promouvoir I’harmo-
nisation des obligations européennes et la mobilisation communautaire. Dans le cas inverse, une
hétérogénéité des pratiques peut amener & des disponibilités en produits de santé inégales. La
France, par exemple, par son cadre réglementaire particulierement exigeant, a acces a des stocks
et des mesures d’urgences pour certains médicaments aupres des fournisseurs. Ces mesures ne
peuvent se restreindre qu’a son territoire et doivent étre renforcées par un cadre européen per-
mettant un égal acces aux produis de santé.

A plus long terme, la convergence vers un marché européen doté d’un prix unique appuierait le
poids de 'UE dans 1’économie mondiale du médicament et renforcerait les négociations indus-
trielles. Cependant, les systemes de santé nationaux hétéroclites rendent difficile une conception

commune d’une politique de santé ainsi qu’un marché européen unifié.

3.3.2 Une relocalisation de la production des produits de santé a 1’échelle
européenne

Les capacités de production locales de médicaments stratégiques nécessitent d’étre pensées a
I’échelle européenne. L’attractivité de I'industrie pharmaceutique de I’'UE a été affaiblie par des

colts de main-d’ceuvre faibles et des normes environnementales moins strictes et moins onéreuses
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dans les territoires extra-européens, entrainant une délocalisation massive au cours des trente
dernieres années. Désormais dépendante des pays asiatiques pour la production des principes

actifs, 'UE dispose d’une sécurité d’approvisionnement pharmaceutique affaiblie.

L’écart de compétitivité entre 'Europe et I’Asie a pu étre évalué entre 30% a 40% selon une
étude de PricewaterhouseCoopers mentionnée lors de I'audition de Vincent Touraille, président
du Syndicat de l'industrie chimique organique de synthése et de la biochimie (Sicos biochimie)
[8]. Les leviers de compétitivité des pays de 'UE reposent alors sur le développement de nouveaux
procédés plus efficaces mais aussi la mise en avant d’une performance environnementale et sociale,
nécessitant de placer les enjeux de décarbonation et du respect des normes environnementales
et sociales au centre des préoccupations.

Le rapport de la commission d’enquéte sénatoriale sur la pénurie de médicaments [§] met en

lumiere des freins a la compétitivité de I'industrie pharmaceutique européenne :

— des mesures législatives et réglementaires contraignantes : les regles de la commande pu-
blique et notamment de 1’Organisation Mondiale du Commerce imposent une égalité de
traitement difficilement compatible avec la prise en compte de la provenance territoriale

des biens

— des contraintes financieres pour les acheteurs de médicaments : le prix est généralement le
critére de choix des appels d’offre occultant les préoccupations de souveraineté sanitaire

et industrielle

— une unanimité encore partielle quant a une production vertueuse au niveau environne-
mentale et sociale de médicaments nécessairement onéreuse : le soutient de ’engagement
de I'ensemble des acteurs en faveur d’une plus grande performance environnementale et

sociale est indispensable

Cette réindustrialisation européenne reste un levier considérable dans la lutte contre les pé-
nuries de médicaments permettant une visibilité compléte des circuits d’approvisionnement par
les autorités sanitaires et les titulaires d’AMM. Elle favoriserait une surveillance plus étroite, une
meilleure anticipation des éventuelles perturbations et donc, in fine, de réagir plus rapidement

sur cette chailne.

Cette relocalisation de la production européenne doit étre une priorité pour assurer une
souveraineté et pérenniser la production des médicaments essentiels nécessitant un accompagne-
ment économique notamment par des mesures tarifaires ciblées. La France entend renforcer sa
souveraineté industrielle portée a travers les investissements "France 2030" qui prévoient ’aug-

mentation des capacités de production d’une cinquantaine de médicaments.
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3.4 Les pharmaciens d’outre-mer : mise en place de mesures

adaptées

"Améliorer la communication entre toutes les parties prenantes" et "Mieux faire appliquer

I’obligation de notification précoce d’une pénurie" sont les deux propositions les plus soutenues
par les pharmaciens en établissements de santé d’outre-mer comme en témoigne I'enquéte a
la section Ces deux propositions expriment la volonté d’un dialogue et d’une prise en
compte de la complexité du processus d’approvisionnement en outre-mer.
Ces revendications s’ajoutent ou appuient des points concrets d’amélioration évalués par 1’asso-
ciation PharmApprOM. Cette derniére a déja entamé un travail concret sur des mesures de lutte
contre les dysfonctionnements en identifiant au préalable des vulnérabilités dans les méthodes
d’approvisionnement & partir d’'un autodiagnostic. Cet outil, développé avec I’Agence Nationale
d’Appui a la Performance (ANAP) des établissements de santé et médico-sociaux (ANAP), est
construit sur deux volets : "stratégie" (gouvernance, qualité et gestion des risques, formation,
Systéme d’Information (SI)) et "processus". Diffusé & I’ensemble des pharmaciens de 1’associa-
tion et disponible sur le site de PANAP, il a permis d’identifier 4 points critiques, illustrés sur
la figure [97, [5].

L’un des points critiques relevés concerne le Systéme d’Information (SI) avec des logiciels
souvent adaptés a la gestion d’approvisionnement hexagonale sans prise en compte des étapes
supplémentaires spécifiques aux outre-mer ainsi qu'un systéme d’Echange de Données Informa-
tisées (EDI) peu développé entre les nombreux acteurs intervenant dans le circuit. Ce point
critique rejoint les résultats de ’enquéte dans laquelle plusieurs pharmaciens ont signalé des
problémes de planification liés au logiciel de gestion, ou encore liés a ’absence de logiciel de
prescription/dispensation des médicaments automatiquement alimenté par des informations sur

les pénuries en cours.

La réflexion sur les pistes d’amélioration de 'approvisionnement a pu étre élargie aux autres
acteurs pharmaceutiques de I’approvisionnement lors de la séance thématique dédiée a la phar-
macie dans les outre-mer organisée par I’Académie Nationale de Pharmacie le 17 janvier 2024
[43].

Tous ces éléments offrent des pistes pour sécuriser ’approvisionnement en outre-mer, pouvant

étre regroupés en trois axes interdépendants et synergiques : logistique, économique et politique.
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Figure 3.1 — Diagrammes de Kiviat illustrant pour chacun des points clés au plan stratégique et
au niveau du processus les scores obtenus (& partir de 61 items) [5].
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3.4.1 Une chaine logistique a simplifier

La chaine logistique joue un réle phare dans la chaine d’approvisionnement des établisse-
ments de santé ultramarins soumis a des fragilités importantes rappelées sur la figure [I.11
Cette chaine, considérée dans sa globalité, concerne autant les infrastructures que les opérations
d’importations des produits de santé. Comme rappelé dans la section [I.4.2] les délais de livraison
sont compris entre 5 jours a 5 mois, en fonction du transport, et sont soumis a de nombreux

parametres qui sont d’autant de facteurs responsables de ruptures d’approvisionnement [5].

Actuellement, sans acces aux vols cargos, 'acheminement des produits de santé vers les outre-
mer reposent sur le développement des liaisons aériennes (vols commerciaux) ou maritimes du
territoire. Par exemple, I'exportation massive de La Banane de Guadeloupe & Martinique® a
permis d’augmenter le transport en conteneur reefer des marchandises, dont les médicaments,
entre les Antilles et ’'Hexagone. Cependant, ’embarquement des produits de santé est tributaire
des allotements qui leurs sont réservés avec un ordre d’embarquement propre a chaque compa-
gnie; il peut étre ainsi retardé ou annulé au dernier moment pour divers motifs : backlog (afflux
de fret), centrage de I’avion, compatibilités des matiéres transportés (par exemple, incompati-
bilité animaux vivants et glace carbonique), délestage de kéroséne, surcharge de bagages, etc..
La prise en considération du caractére prioritaire et vital des produits de santé dans la chaine
logistique est indispensable a chaque étape de 'approvisionnement. Cette prise en considération
s’étend aussi a la qualité et a la sécurisation du transport, ou une identification précise des
produits de santé et des acteurs impliqués est primordiale avant d’engager des revendications.

Initiés dans le cadre d’un programme du MEX, filiale export du groupe CERP Bretagne
Atlantique, des travaux de mesures d’efficience adaptées & la chaine de distribution vers 'outre-
mer ont, d’ores et déja, été menés et exposés par Vincent Theodoly-Lannes lors de la table ronde
de I’Académie Nationale de Pharmacie le 17 janvier 2024 [43]. Le développement de mesures se

concentre sur un panel spécifique de produits comprenant :

— les médicaments et DM d’événements sanitaires majeurs (pandémie, catastrophes naturelle,
etc.)

— les médicaments critiques sur le plan thérapeutique et dont la chaine d’approvisionnement
est vulnérable. L’outre-mer présente une spécificité dans cette catégorie puisque sont consi-
dérés comme critiques certains médicaments qui ne le sont pas sur le territoire hexagonal
mais qui le deviennent dans la complexité du transport (c’est le cas des médicaments an-
tidiabétiques, non critiques en métropole et qui, compte tenu des mesures de la chaine du

froid, le deviennent pour les outre-mer).

— les MITM

La qualification de tous les intervenants logistiques apparailt donc comme cruciale : compa-
gnies aériennes, maritimes et transitaires. Cette qualification permettrait de les responsabiliser
sur leur domaine d’expertise et sur le caractere prioritaire des produits de santé, plus particulie-
rement concernant ceux identifiés ci-dessus, ainsi que les impacts sanitaires des non-conformités
pharmaceutiques. Une optimisation technique du colisage et des conditions de transport sé-

curiserait la qualité des produits en aval : emballages adaptés et résistants aux conditions de
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transport (humidité, empilement des palettes, etc.), bon de livraison correctement affiché, res-
pect des horaires de livraisons de la PUT (prise en compte des fuseaux horaires), etc.. Les étapes
d’embarquement et de débarquement, pendant lesquelles les marchandises placées sur le tarmac
d’un aéroport sont soumises & des températures potentiellement extrémes, sont particulierement
critiques et impliquent des emballages isothermes qualifiés et adaptés.

Les conséquences des excursions de température lors de transports aériens des produits de santé
réfrigérés peuvent étre chiffrées par les répercussions en aval : au Centre Hospitalier de Cayenne,
un colis en excursion de température a imposé un délai supplémentaire de 20 jours apres réception
avant la confirmation d’utilisation par le fournisseur. En 2022, au Centre Hospitalo-Universitaire
(CHU) de Martinique, 700 000 € de pertes financieres (hors cotit de transport) liées aux excur-

sions avérées ont été comptabilisées [98].

Les médicaments classés dangereux nécessitent également une attention toute particuliere.
Cette classification, issue d’une réglementation internationale contenue notamment dans 1’ Inter-
national Maritime Dangerous Goods (IMDG) code et 1'International Air Transport Association
airport (IATA) code, attribue un niveau de danger pour chaque médicament selon leurs ca-
racteres physico-chimiques. La codification du niveau de danger est référencé sur la Fiche de
Données de Sécurité (FDS) du produit de santé fournie par le laboratoire au transitaire et régit
les conditions de transport. Un changement récent d’exploitants d’AMM ne disposant pas des
FDS pour leurs nouvelles molécules a provoqué une inertie face a une application plus rigoureuse
de cette réglementation par les transitaires, bloquant ainsi certains médicaments a I’embarque-
ment. Ce fut le cas pour le Tranxéne® injectable, molécule cédée par Sanofi au laboratoire
Cheplapharm qui n’a pas pu transmettre, a la reprise du produit, sa propre FDS bloquant ainsi
son exportation. Certains produits de santé manquent aussi de transparence quant & leur clas-
sification dont les conditions de transport liées a la classe de danger sont parfois incompatibles
avec leurs conditions de conservation. Par exemple, la Betadine® alcoolique dont 'IMDG impose
une classe 3 de danger liée a un caractere inflammable, ne peut pas étre transportée en conteneur
reefer mais en conteneur dry dont les températures dépassent largement les 25°C alors que le
produit doit étre conservé a température ambiante soit entre 15 et 25°C selon la Pharmacopée

francaise.

De méme, la sensibilisation des agents publics au point de douane sur la priorisation des
produits de santé (y compris les week-ends) et sur leurs conditions de conservation en cas de
blocages des marchandises, couplée a une simplification des opérations douaniéres permettrait
de diminuer les délais de dédouanement.

Réclamée par les grossiste-répartiteurs ainsi que les établissements de santé, l’augmentation des
capacités de stockage réparties selon les besoins permettrait de réduire les délais ou les périodes

fréquentes de pénuries.

Enfin, compte tenu des nombreux acteurs, des obligations administratives et organisation-
nels qui les relient, le développement d’un SI efficient est primordial. Un EDI rassemblerait

établissements de santé, fournisseurs et transitaires autour d’un espace commun d’échanges.
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Les risques identifiés par PharmApprOM & chaque étape du processus d’approvisionnement

montrent que beaucoup de dysfonctionnements résultent d’un défaut de communication entre

les acteurs comme en témoigne la figure [3.2]
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Figure 3.2 — Etapes de Papprovisionnement dont les risques identifiés pourraient étre atténués
par un EDI [5].

3.4.2 Des parametres économiques a alléger

L’enquéte présentée dans la partie [2| rapporte des difficultés financieres altérant I'approvi-
sionnement, les commandes étant bloquées en amont par les fournisseurs impayés, comme en
témoigne spontanément un quart des répondants. La réalité semble moins optimiste, puisque
I’ensemble des établissements hospitaliers d’outre-mer est concerné par une situation préoc-
cupante sur le plan financier d’aprés la commission d’enquéte sur le coilit de la vie dans les
collectivités territoriales de juillet 2023 [77].

Ces territoires, dépendants des importations notamment des produits de santé, doivent sup-
porter des surcotits liés a leurs handicaps structuraux.
En premier lieu, le transit des produits est soumis & un cotit du fret de plus en plus élevé. Déja
impacté par la crise sanitaire COVID-19, donnant lieu a une premieére augmentation en 2021

sans retour a un niveau équivalent pré-crise, une nouvelle augmentation est annoncée en 2024
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pour le fret maritime, liée en partie a l'instabilité géopolitique.

Ces frais sont alourdis par les taxes douanieres décrites a la section dont l'octroi de
mer dans les RUP qui invite a la réflexion quant a sa valeur éthique sur les produits de santé.
La cohérence de cette taxe réside dans la compensation des surcotits qui affectent la production
locale par rapport au méme produit importé, comme évoqué dans le rapport sénatorial sur les
enjeux financiers et fiscaux européens pour les outre-mer [99]. Outil de régulation indispensable,
I’octroi de mer perd, cependant, de son sens quand il s’agit de produits pour lesquels il n’existe
pas d’équivalent fabriqué localement et dont le territoire est strictement dépendant de I'impor-
tation tel que les produits de santé. C’était déja le constat de I’Autorité de la concurrence en
2019 repris par la Délégation sénatoriale aux outre-mer qui en fait 'objet de la proposition 18
du méme rapport [99].

Par ailleurs, au sein méme des RUP, les taux d’octroi de mer ne sont pas uniformes, formant
des inégalités : quand le taux moyen pratiqué en Guyane est de l'ordre de 15%, il est de 7% en

Guadeloupe et en Martinique et ne s’applique pas a Saint-Martin [100, [99].

En 2020, les dispositifs dérogatoires sur ’octroi de mer faisaient lieu d’une examination par
I’'UE en vue d’une éventuelle reconduction. Cette derniere aurait été ’occasion de réviser son
régime. Cependant, premiere recette fiscale des DROM, 'octroi de mer représentait en moyenne,
en 2018, 30% des recettes communales et a été reconduit pour la période 2022-2027 sans amé-

nagement quant aux produits de santé [99].

Les majorations de remboursements des produits de santé faisant partie de la Liste des Pro-
duits et Prestations (LPP) remboursables par I’ Assurance Maladie manquent aussi d’uniformité.
La différence des taux de majoration ne trouve pas d’explication pour les pharmaciens qui sont
moins bien remboursés que leurs voisins, comme en témoigne la Martinique ayant un taux de

1,15 contre 1,30 en Guadeloupe.

L’'Etat doit porter une transparence totale sur ses mesures réglementaires d’autant plus
quand elles touchent une situation financiere déja difficile. Il constitue également un réle ma-
jeur d’appui financier pour ces établissements qui sont les premiers bénéficiaires des aides a la
contractualisation de 'assurance maladie [76]. Elles ont pour objectif d’aider des établissements
en difficulté de trésorerie dont les paiements des fournisseurs sont supérieurs a 70 jours (délai
réglementaire fixé a 30 jours), et accumulant des dettes fiscales et sociales.

Cependant, plus qu'un créancier partiel, il est nécessaire que I'Etat se positionne en accompa-
gnateur de ces établissements marqués par les surcofits inhérents a l'insularité pour mettre en
oeuvre les outils adéquats assurant leur stabilité économique ainsi qu’une dotation financiere

adaptée leur laissant une autonomie de gestion.
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3.4.3 Une place des territoires ultramarins dans les politiques nationales et

européennes a faire peser

Les leviers politiques pour les RUP et, dans une moindre mesure, pour les PTOM se font
aux niveaux francais et européen. L’appui politique des établissements de santé d’outre-mer face
aux difficultés d’approvisionnement pourrait favoriser le déploiement de solutions adaptées sur
le terrain. Cependant, la voix des outre-mers est parfois diluée et éclipsée par celles des autres
Etats européens ou au sein méme de PEtat francais qui présentent des enjeux différents. Cette
problématique a déja été soulevée par la Délégation sénatoriale aux outre-mer a plusieurs reprises
sous la forme d’études, par exemple sur les enjeux financiers et fiscaux européens pour les outre-
mer ou plus récemment sur Padaptation des moyens d’action de I'Etat dans les outre-mer initié
en février 2024 |99 10T].

3.4.3.1 A D’échelle européenne

L’implication de 'UE dans les outre-mer francais est expliqué dans le paragraphe La
France revét un role de porte-parole naturel des outre-mer européens, position cruciale et parfois
difficile puisqu’elle est le seul Etat membre & disposer a la fois de RUP et de PTOM. Situation
accentuée par la sortie du Royaume-Uni de 'UE qui fait désormais de I'Etat francais le déten-
teur de plus des deux tiers de ’espace maritime européen et le seul pays européen a disposer
de territoires dans le Pacifique. Les spécificités des outre-mer sont difficilement appréhendées
par certains Etats européens qui peuvent considérer les financements attribués aux RUP et aux

PTOM comme des moyens d’économie.

Concernant la santé, le programme européen "L’UE pour la santé" (UE4health) soutient le
déploiement d’ambitions sanitaires vastes dont un des objectifs généraux porte sur 'acces aux
médicaments et dispositifs médicaux ainsi que les produits de crise sanitaire. Les financements
européens qui y sont dédiés se présentent sous la forme d’appel a projets sur les thématiques
de digital, programme d’éducation, cybersécurité, soins de santé innovants, santé public, etc. Le
déploiement d’un SI, problématique majeur des établissements de santé d’outre-mer, aurait sa
place parmi les projets éligibles. Cependant, les procédures d’acces aux financements européens
sont complexes comme en témoigne le rapport sur les enjeux financiers et fiscaux européens
pour les outre-mer. Pour exemple, I'aide au fret, financée par le Fond Européen pour le Déve-
loppement Régional (FEDER) est décrite par la Guyane "d’une complexité inouie de mise en
oeuvre pour l’ensemble des territoires", source d’insatisfaction et de critiques récurrentes des

professionnels [99].

3.4.3.2 Au niveau national

Le soutien de I’Etat francais doit s’exprimer a la fois au niveau européen, national et terri-
torial. Cela implique d’ajuster les mesures aux spécificités de ces territoires, en agissant comme

un partenaire et un accompagnateur pour garantir leur développement et leur stabilité autonome.



74 Partie 3. Discussion générale

En premier lieu, ce sont les obligations réglementaires déja effectives dans le droit francais
qui doivent prendre en compte les handicaps structurels des outre-mer. Concernant les pénu-
ries, les obligations de service public envers les fournisseurs inscrit dans le CSP manquent de

transposition a ces territoires et doivent imposer :
— des dates de péremptions compatibles avec des délais d’acheminement longs

— des listes de médicaments essentiels prenant en compte les contraintes de transport en plus

de 'urgence sanitaire dont ils relevent
— des Plans de Gestion de Pénuries (PGP) territorialisés au DROM-COM

— des stocks de sécurité définis et adaptés en fonction du territoire, du type de produits de
santé et tenant compte des moyens de transport disponibles, des délais moyens d’approvi-

sionnement et des aléas logistiques et climatiques

— le développement de plateformes numériques de disponibilité de produits de santé sur un

territoire facilitant les dépannages entre PUI

— des contingentements en quantités adaptées aux délais de livraison et moyens de transport
disponibles. Les territoires ultramarins ont récemment obtenu gain de cause sur ’exemp-

tion des contingentements qui n’est, cependant, pas toujours appliqué

L’action de I'Etat francais au sein de ces territoires, faisant face & des spécificités aussi
nombreuses qu’hétérogenes, demande une expertise fine et une communication attentive avec
les acteurs locaux. L’enquéte menée par la Délégation sénatoriale aux outre-mer sur ’action
de PEtat en outre-mer souligne un manque d’indicateurs et d’évaluations de terrain pertinents
et conformes a la réalité, alors que les acteurs locaux semblent plus a méme de définir les
réglementations les plus adaptées [I0I]. Des moyens financiers, mentionnés dans le paragraphe
B:4.2] doivent étre mesurés de maniére pragmatique en fonction de leurs besoins. L’utilisation de
fonds européens peut compléter le financement de projets définis comme évoqués dans la section
mais nécessite un accompagnement de I'Etat dans la technicité que requiert le montage
de projets éligibles. Ils pourraient étre 'objet d’étude de structures ad hoc mises en place aupres

du préfet en partenariat avec les autorités sanitaires locales.

3.4.4 Une souveraineté sanitaire et la mise en place de circuits courts

La coopération régionale des territoires ultramarins et leur insertion dans les échanges avec
les états voisins sont des leviers primordiaux et peu exploités comme le constate la Délégation
sénatoriale aux outre-mer [I0I]. Aujourd’hui, les échanges commerciaux avec les DROM-COM
sont faibles et déséquilibrés en dehors de ceux impliquant I’Hexagone et I'UE, qui restent les
moins chers compte tenu de la massification des flux y compris pour les produits de santé. Ce-
pendant, les DROM-COM s’integrent peu a peu dans les organisations régionales des bassins
maritimes dont elles dépendent avec le soutien indispensable de 'UE et de la France. La Com-
mission de 1’Océan Indien (COI), regroupant les Comores, La Réunion, Madagascar, Maurice et
les Seychelles, dispose du réseau SEGA — One Health constituant une structure opérationnelle
de gestion de crise sanitaire et de surveillance épidémiologique. Du c6té du bassin Antilles, la
Guyane et la Martinique ont candidaté pour devenir membres associés de la Communauté Ca-

ribéenne (Caribbean Community, CariCom) qui détient son agence de santé publique pour les
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Caraibes nommée la CARPHA (Caribbean Public Health Agency).

Sans vocation a établir des marchés médicamenteux globaux, peu réalisables avec des pays
non associés aux normes européennes, des interactions pourraient étre envisagées dans une lutte

collective contre les pénuries en produits de santé.

La loi de 2016 relative a ’action extérieure des collectivités territoriales et a la coopération
des outre-mer dans leur environnement régional permet aux collectivités comme aux DROM
d’acquérir des compétences internationales notamment en termes d’accords de coopération a
Iétranger [102]. Cela envisagerait des circuits d’approvisionnement en produits de santé de
qualité équivalente en dehors des frontieres de 'UE, a condition d’y développer des liaisons
aériennes ou maritimes. Des pays de proximité et de niveau sanitaire équivalent constitueraient

des partenaires privilégiés avec parmi eux :

e le Canada pour St-Pierre-et-Miquelon dont I’absence de grossiste-répartiteur et de possi-
bilité de dépannage dans ’archipel laisse le CH Francois Dunan sans ressource d’approvi-

sionnement interne

e les Etats-Unis ou les pays de la Caraibe pour les territoires antillais (Guadeloupe, Marti-

nique, Saint-Martin, Saint Barthélemy)
e le Brésil pour la Guyane
e 'Afrique du Sud pour I’Océan Indien
e ’Australie ou la Nouvelle-Zélande pour la Nouvelle-Calédonie

e les Etats-Unis ou la Nouvelle-Zélande pour la Polynésie francaise

Le développement de ces circuits de proximité est, cependant, freiné par de nombreux obs-
tacles notamment en termes administratifs et manque d’appui des autorités européennes et
nationales. Il questionne aussi sur I'impact économique, les prix des produits de santé importés
étant ceux du pays exportateur généralement bien plus élevés que ceux du marché hexagonal.
Une capacité a qualifier les produits de santé importés hors des normes européennes est indis-

pensable, leur inclusion dans le circuit de la sérialisation semble, quant a lui, plus complexe.
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3.5 Conclusion de la partie

Dans cette derniére partie, les différentes stratégies de lutte contre les pénuries en produits

de santé a différentes échelles d’organisation ont été discutées et ont pu mettre en évidence :

e la mise en ceuvre d’une lutte contre les pénuries au niveau national combinant mesures
d’urgences et solutions globales, sur différentes échelles de temps et incluant 1’ensemble

des acteurs du circuit médicamenteux.

e une réforme de la législation pharmaceutique, proposée par la Commission européenne est
en cours de réalisation. Elle vise notamment une harmonisation du marché, de la régle-

mentation et de plus transparence.

e des revendications ultramarines axées sur la nécessité de renforcer la chaine logistique et
de rendre leur situation financiere plus résiliente. Un soutien politique et réglementaire

accru serait essentiel pour ancrer ces revendications dans un cadre concret.



Conclusions générales

Importés de 'Hexagone, les produits de santé doivent étre disponibles au sein des territoires
d’outre-mer dans les mémes conditions tout en étant soumis a des délais et des étapes d’approvi-
sionnement supplémentaires ainsi qu’au phénomene croissant des pénuries. Ce travail de these a
permis d’étudier la vision des pharmaciens d’établissements de santé ultramarins francais sur les
pénuries et la sécurisation de I'approvisionnement en produits de santé. Les difficultés d’appro-
visionnement ont été quantifiées qualitativement et quantitativement par une enquéte construite
et diffusée aupres des pharmaciens d’établissements de santé d’outre-mer. Les résultats de cette
derniére ont été analysés et mis en regard des différents rapports entrepris par les autorités et

les instituts nationaux.

Les pharmaciens interrogés s’accordent presque unanimement sur le fait que les pénuries de
produits de santé dans leur établissement sont liées a des problemes dans la chalne d’appro-
visionnement. Ils estiment que les moyens mis a disposition par les autorités sanitaires et les
fabricants sont insuffisants. La transparence est soulevée comme un aspect crucial pour relever
ces défis, en particulier en ce qui concerne la communication de toutes les parties prenantes et

I’obligation de notification précoce.

Des solutions concretes sont ainsi exposées avec, en premier lieu, la modernisation et 'adap-
tation des Systémes d’Informations (SI). Un logiciel de gestion intégrant ’ensemble des étapes
du circuit d’approvisionnement, plus nombreuses que celles de I’'Hexagone, est essentiel pour la
tracabilité et le suivi des produits de santé. L’intégration d’un systéme d’Echanges de Données In-
formatisée (EDI), peu développé dans les établissements de santé interrogés, serait également un
moyen fiable d’échange d’informations avec les différentes entités partenaires. La centralisation
des informations, telles que les moyens de transport disponibles, les délais d’approvisionnement
et les incidents logistiques et climatiques, pourrait rationaliser la gestion des commandes. Ces
parametres logistiques sont d’autant de facteurs susceptibles d’influencer la disponibilité des
produits pharmaceutiques. Des stocks de sécurité définis en fonction du territoire, du type de
produits de santé et de I’ensemble des parameétres de transport sont également pergus comme

indispensables, exigeant des infrastructures adaptées.

Ce processus complexe ainsi que les charges administratives et la responsabilité pharmaceu-
tique qui y sont liées nécessitent une expertise et une maitrise acquises généralement sur le ter-
rain et omises des formations initiales. L’association Pharm ApprOM, regroupant 65 pharmaciens

d’établissements ultramarins, propose alors des travaux collectifs, capitalisant sur I’expérience de

77



78 Conclusion générale

chacun, destinés a améliorer la sécurisation de ’approvisionnement des territoires ultramarins.
Elle constitue également une entité d’échange privilégiée avec les acteurs de ’approvisionnement
manifestant la volonté d’une considération des spécificités des territoires ultramarins dont elle
a l'expertise. Bien que rassemblant une faible part de la population francaise, ces territoires
présentent des caractéristiques et des identités propres qui ne peuvent faire ’objet de simples
adaptations de textes de lois ou d’ajustements budgétaires. Une politique sanitaire coordonnée
au niveau européen ou une relocalisation sur le territoire nationale de la production des mé-
dicaments critiques, comme portées par la feuille de route gouvernementale de lutte contre les
pénuries de médicaments, ne trouvent pas le méme écho dans ces territoires éloignés. Parce que
les outre-mers francais représentent plus de la moitié des territoires ultramarins européens, 'Etat
francais doit s’attacher a repenser les mesures européennes ou nationales & leurs spécificités. La
souveraineté sanitaire de ces derniers s’inscrit par leur pleine insertion dans leur environnement
de proximité en développant notamment des circuits courts avec les pays voisins. Une rationa-
lisation de leurs situations financiéres, compromettant déja pour certains la qualité des soins,

semble également primordiale.

Le Président de la these, Vu et permis d’imprimer, Lyon, le { i MARS 2021}

Nom : Vu, le Directeur de 'Institut des Sciences Pharmaceutiques
et biologiques, Faculté de Pharmacie

Signature |

Pour le Président de I'Université Claude Bernard Lyon 1




Annexe A

Questions et réponses des

pharmaciens interrogés a ’enqueéte
de la partie

Comme décrit dans la partie [2, ’enquéte, diffusé aupres des membres de I'association Phar-
mApprOM, est composée de 45 questions recouvrant 4 volets d’analyse des pénuries en milieu
hospitalier : la pénurie de médicaments, la pénurie de dispositifs médicaux, la gestion des pénu-

ries et, enfin, leurs impacts.
Cette annexe présente I’ensemble des questions et les réponses qu’elles ont obtenues :

1. Dans quel territoire / département exercez-vous? 27 réponses obtenues

Nombres de réponse
Guadeloupe 8
Guyane
La Réunion
Martinique
Mayotte
Nouvelle-Calédonie

Polynésie Francgaise
Saint-Barthélémy & Saint-Martin
Saint-Pierre-et-Miquelon
Wallis-et-Futuna

N RN N O W=
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2. Dans quelle(s) structure(s) hospitaliere(s) exercez-vous ? 27 réponses obtenues

Nombre de réponses

Agence de Santé 1
Centre de dialyse privé 1
Centre Hospitalier 11

Centre Hospitalier Territorial 2
Centre Hospitalo-Universitaire 7
CH spécialisé en psychiatrie 2
1
1
1

Etablissement de SSR
Etablissement privé dialyse
Groupement de cliniques privées

A.1 Pénurie de médicaments

3A. S’agit-il d’une problématique actuelle de votre établissement en termes de qualité et

continuité des soins et / ou de fonctionnement de la pharmacie hospitaliere ? 27 réponses obtenues

Nombre de réponses
Oui 26
Non 1
Je ne sais pas

4A. Quelle est, selon vous, la cause des pénuries de médicaments dans votre établissement 7

(Choix multiples), 27 réponses obtenues

Nombre de réponses

Pénurie mondiale d’un principe actif 18
Problemes de fabrication 14
Mauvaise planification / anticipation 9
Problemes liés a la chaine d’approvisionnement 22
Problemes de qualité 3
Augmentation de la demande pour un produit spécifique 13

Problemes liés a 'exportation parallele
Sur-stockage de médicaments
Obstacles législatifs

Procédures d’achat / d’appel d’offres
Autre

O U W| | 0o

Si vous souhaitez développer certaines suggestions, précisez : 4 réponses obtenues

"Logiciel de gestion du stock de la PUI pas encore adapté aux problématiques de ’appro-
visionnement pour les DOM en plus des problémes de ruptures fournisseurs rencontré par nos

"

collegues de I’Hexagone. + livraison de péremptions courtes .....

"Probléeme de quotas; fixation des prix"
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"lots proposés par le fournisseur au moment de la commande a péremption trop courte'

"Pour la réponse mauvaise planification, cela est di principalement au logiciel de gestion qui

ne permet pas d’alerte automatique quand atteinte du seuil mini"

A.1.1 Appels d’offres (AO)

5A. BEtes-vous impliqué(e) dans les AO de médicaments dans votre hopital ? 26 réponses
obtenues

Nombre de réponses

Oui 18
Non 6
Je ne sais pas 2

6A. A quel niveau les AO pour les médicaments sont-ils effectués dans votre structure ? 26

réponses obtenues

Nombre de réponses
Au niveau national 11

Au niveau régional / départemental / territorial

Au niveau de I’hopital

A la fois au niveau national et au niveau de ’hdpital
A la fois au niveau régional / départemental /
territorial et au niveau de ’hopital

(@) =N

7A. Veuillez cocher tous les criteres relatifs a la procédure d’AO pour les médicaments dans

votre structure. (Choix multiples), 26 réponses obtenues

Nombre de réponses

Evaluation des fournisseurs 15
Prix 20
Normes de qualité 12

Capacité de stockage du grossiste / fournisseur pour ce produit 5
Nombre de fournisseurs pour un principe actif donné 5
Autres 2
Non concernés 6
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A.1.2 Meédicaments dépendants d’un seul fournisseur

8A. Combien de fois avez vous été confronté(e) sur 'année passée (2022) a la pénurie d'un

médicament distribué par un seul fournisseur (fabricant ou grossiste) ? 25 réponses obtenues

Nombre de réponses

1 a 3 fois 2
4 a 6 fois 6
7 & 10 fois 2
>10 fois 15

A.1.3 Meédicaments critiques et essentiels

9A. Combien de fois avez-vous été confronté(e) a une pénurie de médicaments critiques sur

I'année passée (2022) ? 25 réponses obtenues

Nombre de réponses

1 a 3 fois 11
4 & 6 fois 4
7 a 10 fois 2
>10 fois 8

10A. Disposez-vous d’une liste de médicaments essentiels qui ne devraient jamais faire ’objet

d’une pénurie ? 26 réponses obtenues

Nombre de réponses

Oui 7
Non 19
Je ne sais pas 0

11A. (si oui a la question 10) Veuillez indiquer sur quel(s) modele(s) cette liste est inspirée.

(Choix multiples), 7 réponses obtenues

Nombre de réponses

List of the “main therapeutic groups” par 'EMA 0

Liste des médicaments essentiels de ’OMS

Liste des médicaments d’intérét thérapeutique majeur de ’ANSM
Liste élaborée par une commission médicale de votre hopital
Autre

=W W
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A.2 Pénurie de Dispositifs Médicaux (DM)

12B. Combien de fois avez-vous été confronté(e) & une pénurie de DM sur I'année passée ?

26 réponses obtenues

Nombre de réponses

1 a 3 fois 3
4 a 6 fois 8
7 a 10 fois 1
>10 fois 15

13B. S’agit il d’une problématique actuelle de votre établissement en termes de qualité et

continuité des soins et / ou de fonctionnement de la pharmacie hospitaliere ? 27 réponses obtenues

Nombre de réponses

Oui 20
Non 7
Je ne sais pas 0

multiples), 27 réponses obtenues

14B. Quelle est, selon vous, la cause des pénuries de DM dans votre établissement ? (Choix

Nombre de réponses

Pénurie ou arrét d’un composant, d’une piece ou

d’un accessoire du dispositif médical 21
Problémes liés a la chaine d’approvisionnement 24
Procédures d’achat / d’appel d’offres 6
Prix des dispositifs médicaux 2
Les exigences liées au respect des bonnes 5
pratiques de fabrication (BPF)

La nouvelle législation européenne 1
(reglement (UE) 2017/745 de 'UE relatif aux DM)

Sur-stockage de dispositifs médicaux 3
Augmentation de la demande 8
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A.2.1 Appels d’offres (AO)

15B. Etes-vous impliqué(e) dans les appels d’offres des DM dans votre hopital ? 27 réponses

obtenues

Nombre de réponses

Oui 15
Non 11
Je ne sais pas 1

16B. A quel niveau les appels d’offres pour les DM sont-ils effectués dans votre structure ?

27 réponses obtenues

Nombre de réponses
Au niveau national 6

A la fois au niveau national et territorial

Au niveau régional / départemental / territorial
Au niveau de ’hopital

A la fois au niveau national et au niveau de I’hdpital

A la fois au niveau régional et au niveau de ’hdpital
Je ne sais pas

OOl Wl

17B. Veuillez cocher tous les criteres relatifs aux procédures d’appel d’offres pour les DM

dans votre structure. (Choix multiples) 26 réponses obtenues

Nombre de réponses

Evaluation des fournisseurs 14
Prix 20
Normes de qualité 16

Capacité de stockage du grossiste / fournisseur

Autres

6
Nombre de fournisseurs pour un dispositif donné 5
2
6

Non concernés
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A.3 Gestion des pénuries : Communications des pénuries a I’échelle

territoriale et inter-hospitaliere

18C. Pensez-vous que le systéme national de notifications des pénuries géré par I’ANSM est

utile et régulierement mis & jour ? 27 réponses obtenues

Nombre de réponses

Oui 12
Non 11
Je ne sais pas 4

19C. Remontez-vous de votre propre initiative les pénuries rencontrées ? 27 réponses obtenues

Nombre de réponses

Oui 5
Non 20
Partiellement 2

20C. (Si oui a la question précédente) Recevez-vous un retour d’information de la part de
lorganisation/entité en charge du systeme de notification lorsque vous signalez une pénurie de

médicaments 7 7 réponses obtenues

Nombre de réponses

Oui 7
Non 0
Je ne sais pas 0

A.3.1 Communication par les fabricants
21C. Les fabricants communiquent les pénuries de leurs médicament 7 27 réponses obtenues

Nombre de réponses

Oui, de leur propre initiative 5
Oui, sur la base d’obligations légales 4
Non, seulement sur demande explicite aupreés du fournisseur 12
Pas du tout 2

Je ne sais pas 3
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22C. Les fabricants communiquent-ils les pénuries de leurs DM 7 27 réponses obtenues

Nombre de réponses

Oui, de leur propre initiative 3
Oui, sur la base d’obligations légales 3
Non, seulement sur demande explicite aupres du fournisseur 14
Pas du tout 4
Je ne sais pas 2

A.3.2 Organisation intra-hospitaliere
23C. Avez-vous un groupe de travail sur les pénuries de médicaments ? 27 réponses obtenues

Nombre de réponses

Oui, dans mon hépital, composé de pharmaciens hospitaliers 1
Oui, dans mon hépital, plusieurs professionnels différents sont impliqués 1
Oui, au niveau régional, composé de pharmaciens hospitaliers 1
Oui, au niveau régional, plusieurs professionnels différents sont impliqués 0
Oui, au niveau national, composé de pharmaciens hospitaliers 2
Oui, au niveau national, plusieurs professionnels différents sont impliqués 3
Non 17
Je ne sais pas 1

24C. Utilisez-vous une base de données nationale, européenne et/ou internationale consacrée

aux pénuries comme source d’information ? 27 réponses obtenues

Nombre de réponses
Oui 14
Non 13
Je ne sais pas 0
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25C. (si Oui a la question Q25) Veuillez sélectionner toutes les bases de données que vous

utilisez. (Choix multiples) 14 réponses obtenues

Nombre de réponses
Base de données de la Food and Drug Administration (FDA) 1
Catalogue des pénuries de I’Agence européenne

des médicaments (EMA) 4
Base de données de la Therapeutic Goods Administration (TGA) 0
Base de données canadienne sur les pénuries de médicaments 0
Base de données nationale sur la disponibilité des médicaments 1
essentiels par 'TANSM

Hopistock - MaPui 4
DP rupture 0
Autres 2

26C. Comment communiquez-vous les informations sur les pénuries et les alternatives exis-
tantes aux autres professionnels de santé de votre équipe / hopital 7 (Choix multiples, 14 réponses

obtenues

Nombre de réponses
Par courrier électronique 25
Par téléphone
Par message privé

Oralement

~ Q0| D[ Ut

Par le biais de documents imprimés tels que des bulletins,

des lettres d’information

Par l'intermédiaire du comité des médicaments et des produits
de santé de I’établissement

Autre 1

A.3.3 Adaptation des pratiques cliniques et gestionnelles intra-hospitalieres

27C. Le logiciel de prescription / dispensation des médicaments est-il automatiquement ali-
menté par des informations sur les pénuries en cours et les alternatives potentielles dans votre

hopital 7 27 réponses obtenues

Nombre de réponses
Oui 1
Non 25
Non applicable 1
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28C. Disposez-vous d’un protocole / plan d’urgence pour les substitutions thérapeutiques

dues a des pénuries de médicaments dans votre hopital 7 27 réponses obtenues

Nombre de réponses

Oui 3
Non 23
Je ne sais pas 1

29C. Avez-vous déja été contraint de changer / adapter vos pratiques cliniques pour faire

face a une pénurie ? 27 réponses obtenues

Nombre de réponses

Oui 27
Non 0
Je ne sais pas 0

30C. (si Oui & la question précédente) Veuillez sélectionner tous les changements de pra-
tiques cliniques qui vous semblent correspondre et / ou que vous appliquez désormais réguliere-

ment.(Choix multiples), 27 réponses obtenues

Nombre de réponses

Changement de protocole d’administration 19
Changement de la voie d’administration 20
d’un médicament

Recours a un autre médicament avec une 91
efficacité et une sécurité non équivalente

Autre 4

31C. Avez-vous mis en ceuvre des changements opérationnels afin de gérer les pénuries 7

27 réponses obtenues

Nombre de réponses
Oui 17
Non
Je ne sais pas 1
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32C. (si oui a la réponse précédente) Veuillez sélectionner tous les changements opérationnels

qui vous semblent correspondre et / ou que vous appliquez désormais régulierement. (Choix

multiples), 17 réponses obtenues

Centralisation des stocks 9
Achat de tailles de flacons ou de concentrations 19
de médicaments non utilisés en routine

Augmentation du recours a la préparation magistrale 5
(ou hospitaliére)

Changement des médicaments utilisés jusqu’alors en 15

routine (protocoles, chariots d’urgence etc)

A.3.4 Role et responsabilité pharmaceutique

33C. Que faites-vous en cas de pénurie dans votre hopital 7 (Choix multiples), 27 réponses

obtenues
Nombre de réponses

Gérer la situation et n’en parler a personne 1
Surmonter la pénurie par soi-méme et en informer 9
uniquement le directeur général
Surmonter la pénurie et informer tous les professionnels 9%
de santé par mails ou alertes informatiques
Surmonter la pénurie et informer les professionnels de 9
santé et le patient du résultat
Gérer uniquement les pénuries pour les médicaments 3
critiques et d’urgences
Ignorer la pénurie et ne rien faire 0
Autre 3
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34C. Quel est le temps hebdomadaire consacré a la gestion des ruptures ? 27 réponses obte-

nues

Nombre de réponses

Moins d’1 heure par semaine 3
Entre 1 et 2 heures par semaine 6
Entre 2 et 3 heures par semaine 3
Entre 3 et 4 heures par semaine 1
Entre 4 et 5 heures par semaine 2
Entre 5 et 6 heures par semaine 1
Plus de 6 heures par semaine 11

A.3.5 Solutions apportées

35C. Mieux faire appliquer I’obligation de notification précoce d’une pénurie de médicaments.

27 réponses obtenues

Nombre de réponses

) 17
4 4
3 3
2 2
1 0
0 1

36C. Obtenir les ressources humaines suffisantes dans les équipes pharmaceutiques, médi-
cales et infirmiéres pour une meilleure gestion et une diminution des impacts des pénuries pour
les services de soins et les patients.

27 réponses obtenues

Nombre de réponses

) 14
4 5
3 4
2 1
1 2
0 1
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37C. Renforcer la collaboration entre les pays européens et les institutions européennes. 27

réponses obtenues

Nombre de réponses
12

ol —| o wo| | ot
Ol | cof | i

38C. Améliorer la communication entre toutes les parties prenantes (fabricants, fournisseurs

paralleles, grossistes et professionnels de santé). 27 réponses obtenues

Nombre de réponses

) 19
4 5
3 2
2 1
1 0
0 0

A.3.6 Votre avis

39C. Avez-vous une autre solution actuellement appliquée dans votre hopital /votre pays qui

pourrait contribuer a atténuer le probleme de la pénurie de médicaments ?
"AUGMENTATION STOCKAGE"
"Faire des stocks de sécurité!"
"Stock important..."
"Augmenter les contraintes sur les fournisseurs pour respecter leurs engagements"

"Augmenter les stocks a 9 - 10 mois pour les MITM et DMS essentiels avant de ne pas res-

sentir les ruptures de stocks de courtes durées."

"Livret des alternatives en cas de rupture par spécialité

Rappeler le bon usage et vigilance sur les dispensations"
"Meilleure coopération a I’échelle régionale pour la gestion des pénuries'

"Communauté de pratique de pharmaciens outre mer pour remonter les difficultés communes

a l'outre-mer"
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" Avoir une autorisation d’importer des médicaments du Canada en cas de pénurie de produits
critiques ; avoir un stock de sécurité dans les outre mer qui tienne compte des délais d’approvi-

sionnement (absence de grossiste a St Pierre et Miquelon)"
"Les emprunts avec les autres établissements de santé de l’ile"
"Prévoir a ’avance les alternatives avant une pénurie avérée"

"Malheureusement non! Pour rappel, ce sont les laboratoires qui orchestrent les pénuries

pour des notions libérales"
"Réseau d’entre-aide régionale"

"Souvent préparations magistrales a partir de matiére premiére. Achats a 1’étranger dans

pays de proximité sous critere qualité"
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A.4 TImpact sur la prise en charge des patients

A.4.1 Services les plus affectés

40D. Dans quel(s) domaine(s) médical(aux) votre hopital est-il le plus souvent confronté a

des pénuries ? Veuillez-vous référer a 'année 2022. (Choix multiples), 27 réponses obtenues

Nombre de réponses

Produits de diagnostic 6
Urologie - Néphrologie 4
Toxicologie 2
Rhumatologie 3
Psychiatrie 5
Pneumologie 3
Oto-rhino-laryngologie 3
Ophtalmologie 7
Neurologie 10
Immunologie - Transplantation 6
Médicaments dérivés du sang et Hémostase 11
Gynécologie-Obstétrique 7
Hépato-gastro-entérologie 5
Métabolisme - Diabéte - Nutrition 9
Endocrinologie 4
Dermatologie 4
Cardiologie 8
Cancérologie-Hématologie 5
Anti-infectieux (antibiotiques / antiviraux / antifongiques) 20
Anti-inflammatoires 10
Antalgiques 11
Anesthésie-réanimation 16
Allergologie 4
Autres 2

A.4.2 Conséquences cliniques

41D. La / les pénurie(s) que vous avez connue(s) en 2022 a-t-elle / ont-elles eu des impacts

sur les soins prodigués aux patients dans votre hopital 7 27 réponses obtenues

Nombre de réponses

Oui 18
Non )
Je ne sais pas 4

42D. (Si Oui a la question précédente) Veuillez choisir le type d’impact que les pénuries de

médicaments ont eu sur les soins aux patients dans votre hopital. 18 réponses obtenues
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Nombre de réponses

Survenue d’au moins un évenement indésirable / toxicité accrue 5
Retards dans la prise en charge et/ou la continuité des soins 16
Augmentation de la durée du séjour a ’hopital 10

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 ot

le médicament était disponible

12

Traitement sous-optimal/efficacité inférieure

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

=TI I N R RIS

Pas d’acces a ce type d’information

43D. (si Oui a la question précédente) Veuillez évaluer la gravité des pénuries. 18 réponses

obtenues

Nombre de réponses

) 6
4 7
3 4
2 1
1 0
0 0

A.4.3 Démarche qualité
44D. Procédez-vous a des analyses de risques en cas de pénurie ? 27 réponses obtenues

Nombre de réponses

Oui 6
Non 19
Je ne sais pas 2

45D. (si oui a la question précédente) Quel(s) outil(s) utilisez-vous pour effectuer I’analyse

des risques ? (Choix multiples), 6 réponses obtenues

Nombre de réponses
Analyse des causes profondes (Root Cause Analysis) 0
Analyse des modes de défaillance et de leurs effets
(Failure Mode and Effect Analysis)
Analyse des modes de défaillance et de leurs effets
dans le domaine de la santé (HFMEA)
Comité de retour d’EXpérience avec la méthode Orion® (Crex) 5
Autre 2

1
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Résumé

L’objectif de ce travail de these est d’identifier et d’analyser les difficultés d’approvisionnement
en produits de santé causées par les pénuries auxquelles sont confrontées les pharmaciens
d’établissements de santé ultramarins.

Dans un premier temps, une enquéte est réalisée aupres de 27 pharmaciens de 19 établisse-
ments de santé, répartis sur ’ensemble des 11 territoires d’outre-mer francais. Elle aborde
plusieurs volets d’étude des pénuries en milieu hospitalier : la pénurie de médicaments, la pé-
nurie de dispositifs médicaux, la gestion des pénuries et, enfin, leurs impacts. Les répondants
expriment majoritairement le besoin d’une collaboration accrue entre les différents acteurs de
la chaine d’approvisionnement, ainsi qu'une plus grande transparence. Des outils concrets tels
qu'un Systeme d’Information performant ou encore des stocks de sécurité selon les besoins et
ressources de chaque territoire sont aussi plébiscités.

Dans un deuxieme temps, une analyse des rapports des autorités sanitaires et politiques
concernant la lutte contre les pénuries en produits de santé est mise en regard avec les résul-
tats de 'enquéte proposée dans cette these. Leur approche converge essentiellement vers une
collaboration européenne (marché médicamenteux global, réglementation commune, etc.) et
vers une souveraineté industrielle nationale et d’approvisionnement. La réorganisation struc-
turelle proposée par les autorités se concentre essentiellement sur le territoire hexagonal alors
méme que les pénuries sont majoritairement attribuées, en Outre-mer, & une chaine d’appro-

visionnement complexe et longue depuis I’Europe.
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