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Qu’est-ce qu’une rupture ?

La rupture d'approvisionnement ( article R. 5124-49-1)   = incapacité pour une 
pharmacie d'officine ou une PUI de dispenser un médicament à un patient dans un 
délai de 72 heures, après avoir effectué une demande d'approvisionnement auprès 
de deux entreprises exerçant une activité de distribution de médicaments

La rupture de stock = plus de disponibilité du médicament chez le fabricant



Source LEEM



Causes des ruptures

1

Concentration 
des producteurs 
de matières 
premières

Inde et Chine

2

Complexification 
de la chaîne de 
production, des 
technologies 
nécessaires à 
chaque étape

3

Augmentation 
imprévisible de la 
demande mondiale 
ou rupture des 
concurrents

(+3 à 6% par an, 
triple épidémie 
hivernale en 2022)

4

Pression des 
contrôles et des 
obligations 
réglementaires(en 
particulier en 
France)

Fermeture usine

5

Pression sur les 
prix   

Groupement 
d’achats

Situation 
géopolitique: cout 
de l’énergie

LEEM, ANSM
40% des génériques sont produits par 2 laboratoires





Déclaration à l’ANSM en 2022 des causes de 
ruptures de la part des industriels



Eviter les 
ruptures….



Réglementation

Exigence de constituer un stock de sécurité pour le marché français 

• Article L5121-29 CSP

• Ces stocks sont situés sur le sol français, sur le sol d’un pays membre de l’union européenne  - la 
localisation du stock doit être communiqué à l’ANSM

• Stock d’une semaine ( / consommation sur les 12 derniers mois glissants )  à 1 mois pour les 
médicaments contribuant à une politique de santé publique

• Stock porté à 2 mois pour les médicaments d’intérêt thérapeutique majeur

• Possibilité de porter le stock à 4 mois ( R 5124-49-4) sur demande du directeur de l’ANSM si la 
spécialité a fait l’objet de risques de rupture ou de ruptures de stock réguliers dans les 2 années 
civiles précédentes

Exigence d’établissement pour els laboratoires  d’un plan de gestion des pénuries



Au niveau des laboratoires pharmaceutiques

Déclaration à l’ANSM des risques de ruptures et des 
arrêts de commercialisation

• le plus rapidement possible des médicaments d’intérêt 
thérapeutique majeur ( liste fixée)

Etablissement d’un PGP : plan de gestion des pénuries

• Communiqué à l’ANSM en cas de risque de rupture ou de rupture



Au niveau du ministère

Février 2022 – François Braun

Comité de pilotage chargé de travailler à une nouvelle 

stratégie de prévention et de gestion des pénuries.

Feuille de route 2024 – 2027 



Site de l’ordre des pharmaciens



L’ANSM

ANSM 



L’ANSM



ANSM





Décision en cas de tensions ou ruptures

Contingentement quantitatif

Contingentement qualitatif – sur indication

Restriction du circuit de dispensation

•Ex : PUI exclusive et rétrocession 

Décision d’importation de la part de l’ANSM

Collaboration avec les sociétés savantes, la HAS pour les alternatives en cas de non-approvisionnement 
possible



Place des sociétés savantes sociétés savantes 

En théorie, alerte rapide de 
la part des autorités et 

discussion pour mise en 
place de 

recommandations/avis 
d’expert

En réalité souvent trop 
tard, stock faible +++



En pratique 



Sur le terrain … il a fallu gérer depuis 2016

• Fosfomycine 

• Extencilline

• Amoxicilline/acide clavulanique

• Oxacilline et Cloxacilline

• Cefotaxime

• Rifampicine

• Ceftolozane/tazobactam

• Linezolide toutes formes

• Bactrim suspension buvable

• Macrolides : clarithromycine, spiramycine



A l’échelle d’un établissement 

Souvent la communication est plus rapide – importance d’une collaboration 
pluriprofessionnelle

Systèmes alertes

- réseaux 

- commandes non honorées

- groupement d’achat

- collègues

- patients 

Temps consacré aux ruptures – 4-6 h/semaine ( enquête SNPHARe 2023) jusque 
12h /semaine ( enquête EAHP 2013) 



A l’échelle d’un établissement 

Rupture 

non 
prévue

contingentement 
des stocks et 

relocalisation des 
stocks à la PUI

commandes 
raisonnées

Alternatives 
d’achat ?

stratégies locales de 
prescription lien 

avec la commission 
des anti-infectieux

suivi du bon 
usage

limitation des 
sorties excessives 

•rétrocession

•durée de dispensation

Pas de 
dépannage des 

autres 
hôpitaux



Exemple de la pénurie de rifampicine



Exemple de la rifampicine et associations 
Rifater ®️ - Rifinah ®️

Circuit de 
distribution 
globale non 
contrôlé

Changement de 
circuit de 
dispensation –

dispensation 
nominative sur 
indication 

Rapatriement 
des dotations 
dans le stock 
de la PUI 

Pas de vente à 
d’autres 
établissements



Exemple de la rifampicine et associations 
Rifater ®️ - Rifinah ®️
Organisation en interne – communication rapide

• Discussion avec les infectiologues puis en CAI
• Informations de prescripteurs de l’établissement
• Restriction d’indication immédiate 

Lien constant entre la PUI et les infectiologues 

Réorganisation du circuit avec analyse 
des prescriptions

Mise en place d’un circuit de 
rétrocession SI rupture de traitement car 

indisponibilité en officine ( délai allant 
jusqu’à 3 semaines certains mois) 

Restriction des rétrocessions aux patients 
suivis au CHU

Anticipation des ruptures de traitements 
avec dédoublement des prescriptions si 

absence de rifinah

PUI



Exemple de la rifampicine et associations 
Rifater ®️ - Rifinah ®️

• Tous les centres hospitaliers n’ont pas mis en place de rétrocession

• Rétrocession uniquement pour les patients suivis au CHU

• Stocks inégaux ( volume de patient) entre les établissements

• Délais d’approvisionnement long pour les officines

• Rupture de continuité avec demande de relai de dispensation

• Rupture complète de Rifinah®️

• Séparation des prescriptions en rifampicine et isoniazide ( disponible en ville)

• Indication non retenue par l’ANSM

• Réactivité nécessaire pour l’administratif des approvisionnements

• Remplissage de la fiche par patient avec suivi de cohorte nécessaire pour les 
recommandes

Difficultés rencontrées



A l ’échelle régionale 

• OMEDIT Pays de la Loire 2018 



A l’échelle régionale

Rôle des ARS – centralisation et régulation

• Régulation des stocks par établissements ( allocation) lors de la crise COVID

• Remontée des informations de ruptures de la part des pharmacies 

Communication inter – PUI ?  Communication PUI – ville ? 

• Peu de réseau existant  - CRATB ? 

• Groupement d’achat différent

• DP rupture (outil de l’ordre des pharmaciens) 

• Travail à l’identique dans chaque hôpital 
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