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RUPTURES : QUELQUES DEFINITIONS 

 
 
 
          
 

    Incapacité pour une officine/PUI à dispenser un médicament à un patient dans un délai de 72 h  
 
  

 
 
 
 
 
   Arrêt de la fabrication                                                      Non approvisionnement d’une officine/PUI 

                                                                                                           en l’absence de  rupture de stock   

Rupture de 

stock 

Rupture de la chaine 

de distribution 

Rupture 

d’approvisionnement 
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Le processus mis en place à l’ANSM en lien avec les laboratoires exploitants 
concerne les médicaments d’intérêt thérapeutique majeur (MITM), c’est-à-
dire les médicaments dont l’indisponibilité transitoire, totale ou partielle est 
susceptible d’entraîner un problème de santé publique (mise en jeu du 
pronostic vital, perte de chance importante pour les patients) 

L’ANSM intervient en « bout de chaîne » : 

Les difficultés de production sont à l'origine de la majorité 
des ruptures ce qui peut laisser peu de place à l’anticipation.  

Ruptures fabricant affectant le territoire national. 

  

GESTION DES RUPTURES DE MITM PAR l’ANSM 

 

• L'ANSM gère les ruptures ou les risques de rupture avec l’appui des titulaires 
d’AMM notamment par le biais : 

• du contingentement des stocks  

• de l'information des professionnels de santé 

• de la mise en œuvre de solution palliative (par exemple l’autorisation 
d’importation de spécialités étrangères ou la restriction d’un produit à 
certaines indications). 

  

• L’ANSM ne peut se substituer aux laboratoires en ce qui concerne la production 
ou le stockage. 
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Quelques données 
VOIES DIGESTIVES ET METABOLISME

6%

SANG ET ORGANES HEMATOPOIETIQUES

8%

SYSTEME CARDIOVASCULAIRE

8%

MEDICAMENTS DERMATOLOGIQUES

1%

SYSTEME GENITO URINAIRE ET HORMONES 

SEXUELLES

7%

HORMONES SYSTEMIQUES

10%

ANTIINFECTIEUX GENERAUX A USAGE SYSTEMIQUE

18%

ANTINEOPLASIQUES ET IMMUNOMODULATEURS

12%

MUSCLE ET SQUELETTE

4%

SYSTEME NERVEUX

17%

DIVERS

5%

SYSTEME RESPIRATOIRE

2%

ANTIPARASITAIRES, INSECTICIDES ET REPULSIFS

1%

ORGANES SENSORIELS

1%

Les données chiffrées sont issues des dossiers gérés par l’ANSM en 2015 

Causes des ruptures fabricants  

Ces ruptures de stock sont principalement liées à : 

 l’outil de production (31%), notamment à des retards de fabrication, perte de savoir faire, 
capacité de production insuffisantes …… 

 des difficultés d’approvisionnement en matière première (17%)  

 des défauts qualité produits finis (10%)  

 Elles sont également consécutives à des arrêts de commercialisation  

Toutes les classes 
sont concernées 

Trois classes sont 
plus exposées  

Tous les circuits  
sont touchés 
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Laboratoires  

- Fabricants -  
Centre de distribution – 

Grossiste Répartiteur  
PATIENTS 

Officines  

Etablissements Publics  

(Centres de vaccination – de PMI)  

Rupture de stock 
Capacité insuffisante  

Difficulté de production  

Rupture de la chaine de  

distribution 

TENSIONS D’APPROVISIONNEMENT DES VACCINS  

• Information proactive des prescripteurs et des professionnels   

• Communication en coordination avec les autorités de tutelle 

• Informations actualisées pour les patients   

Mises en place de mesures correctives 

et palliatives concertées entre les 

laboratoires et  l’ANSM 

4. AUTRES MESURES…   

 

 

1. CONTINGENTEMENT  QUANTITATIF ET QUALITATIF 

Recommandations transitoires  

Dotation aux Grossistes Répartiteurs,  

Constitution de stock de sécurité … 

2. SOLLICITATION d’autres titulaires de spécialités alternatives 

Augmentation de volumes de production  

Allocations de stocks supplémentaires  

COMMUNICATION / INFORMATION 

PATIENTS 

3. IMPORTATION de médicaments disponibles à l’étranger  

Evaluation de la qualité  

Vérification aux critères de conformité  

Cycle de production long :  

de 18 à 24 mois  
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BCG : une forte demande globale, avec une pénurie mondiale 

A: Jamais de BCG 

B: BCG jadis généralisé  

Mais plus actuellement 

C: BCG généralisé 

Zwerling A, Behr MA, Verma A, Brewer TF, Menzies D, et al. (2011) The BCG World Atlas: A Database of Global BCG Vaccination Policies and Practices. PLoS Med 8(3): e1001012. 

doi:10.1371/journal.pmed.1001012  http://journals.plos.org/plosmedicine/article?id=info:doi/10.1371/journal.pmed.1001012 
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Ampleur et causes de la pénurie mondiale 

 il a manqué 8 millions de doses en 2013, 23 millions en 2014 et 17 millions en 
2015 pour l’UNICEF seulement (l’UNICEF achète 152 M doses/250 M globalement 
et a déjà commandé 400 M de doses pour 2016-2018) 

 seulement 5 fabricants pré-qualifiés OMS (dont SSI Dk)  

 Les autres fabricants non pré-qualifiés se détournent du marché 

 problèmes de fabrication (baisse de 50 à 80% de la production des SSI Dk et India) 

 Un marché peu porteur (pays pauvres, populations défavorisées dans l’OCDE) 

 Un vaccin sans avenir assuré (deux candidats à son remplacement :MTBVAC et rBCG VPM1002) 

 Une production techniquement compliquée avec différents standards/souches 

- Une concurrence du BCG destiné aux blaireaux (badgerBCG® 20 fois plus dosé 

- Rançon du succès des acteurs majeurs (GAVI, Unicef, Paho et de leurs achats par 
appel d’offres/(ex Unicef = 40% volume vaccins enfant mais 4% en valeur marché) 

 Tension durable et  forte sur le BCG à utilisation oncologique 

 

Pour l’OMS1 :       Une exigence d’optimisation des doses disponibles +++ 

                              Priorité à la  livraison aux pays de haute endémie TB >50.10-5 

http://www.who.int/immunization/diseases/tuberculosis/BCG-country-prioritization.pdf  http://www.thelancet.com/journals/lanres/article/PIIS2213-2600(16)00099-0/fulltext?rss=yes 

http://journals.plos.org/plosmedicine/article?id=info:doi/10.1371/journal.pmed.1001012
http://journals.plos.org/plosmedicine/article?id=info:doi/10.1371/journal.pmed.1001012
http://www.who.int/immunization/diseases/tuberculosis/BCG-country-prioritization.pdf
http://www.who.int/immunization/diseases/tuberculosis/BCG-country-prioritization.pdf
http://www.who.int/immunization/diseases/tuberculosis/BCG-country-prioritization.pdf
http://www.who.int/immunization/diseases/tuberculosis/BCG-country-prioritization.pdf
http://www.who.int/immunization/diseases/tuberculosis/BCG-country-prioritization.pdf
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RUPTURES D’APPROVISIONNEMENT VACCINS 2015 -2016 
ROLES DE l’ANSM et de la DGS 

ANSM  
Gestion de la rupture en lien avec les 

exploitants/fabricants et la DGS 

- Analyse des causes de la rupture 

- Mise en place de mesures palliatives 
(contingentement, importation, modalités 
de distribution) 

- Suivi des stocks  

- Communication au niveau national 

 

 
 

 

 
 

 

 

 

DGS 
Mesures de gestion  nécessaires en lien 

avec l’ANSM, le HCSP et les ARS 

- Adaptation de la stratégie vaccinale 
(sollicitation du HCSP) 

- Diffusion des mesures nouvelles 
- Suivi régulier auprès de  l’ANSM 
- Communication au niveau régional 

(ARS) et national et prof. de santé) 
- Suivi de la mise en œuvre avec ARS 
- Analyses des retours des ARS 

                  
Communication concertée et actions coordonnées entre l’ANSM et la DGS 
 
Informations concomitantes sur les sites internet  
• Ministère de la santé 
• ANSM  
 
Diffusion des informations sur la distribution contingentée et de l’adaptation transitoire de la stratégie 
vaccinale aux professionnels de santé, aux ARS  + aux ordres professionnels  (CNOP et CNOM)  
 
 
 

Suivi régulier de l’ANSM et de la DGS pour envisager une éventuelle évolution des mesures 
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Les tensions d’approvisionnement du vaccin BCG SSI 

 Tensions d’approvisionnement depuis novembre 2014. 

 Tensions d’approvisionnement mondiales, concernant l’ensemble des pays dans lesquels le 
vaccin est commercialisé 

 Plusieurs problèmes de production 

 Date de remise à disposition du vaccin BCG SSI inconnue à ce stade 

 

 Premières mesures de gestion des tensions d’approvisionnement 

 Contingentement quantitatif et qualitatif  

 Suivi  rapproché des approvisionnements et des stocks 

 Distribution contingentée mise en place auprès des :  

 Centres de PMI  

 CLAT (Centres de lutte Anti-tuberculeuse)  

 Elargissement aux maternités et Centres de vaccination depuis mars 2015 

 

 Rupture de stock depuis fin mars 2016.  

 Date de remise à disposition du vaccin BCG SSI inconnue à ce stade 

 

 Importation d’un vaccin BCG initialement destiné au marché polonais 

 Mise à disposition des premières unités dès fin mars 2016 

 Poursuite des modalités de distribution contingentée (quantités limitées) 
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MISE A DISPOSITION DU VACCIN BCG BIOMED-LUBLIN 

 Actions ANSM 

    Interactions avec le laboratoire SP-MSD et le laboratoire Biomed-Lublin 

     Obtention et évaluation de certaines parties du dossier d’AMM  

     Obtention de l’information sur les quantités disponibles 

     Préparation de la documentation destinée aux professionnels de santé en lien avec      

     le laboratoire (interactions SP-MSD avec PMI IDF pour les modalités de 

       reconstitution) 

     Délivrance de l’autorisation d’importation (dérogatoire) d’une spécialité ne  

     disposant pas d’une AMM en France 

     Modalités de distribution (priorité aux régions comme IDF) 

     Suivi des stocks avec le laboratoire 

 

 Actions DGS  

     -  Stratégie vaccinale : priorisation des sujets à vacciner: saisine du HCSP (anticipée) 

      - Diffusion de l’information  concernant  (i) la priorisation retenue et (ii) les mesures de 
gestion  adaptées, auprès du groupe de dialogue prof santé, ARS (et l’ensemble des prof. Santé) 

 

 Réponses aux questions des participants 

Avertissement 
• Lien d’intérêt : personnel salarié de l’ANSM (opérateur de l’Etat). 
• La présente intervention s’inscrit dans un strict respect d’indépendance et 

d’impartialité de l’ANSM vis-à-vis des autres intervenants. 
• Toute utilisation du matériel présenté, doit être soumise à l'approbation préalable de 

l’ANSM. 
 
Warning 
• Link of interest: employee of ANSM (State operator). 
• This speech is made under strict compliance with the independence and impartiality of 

ANSM as regards other speakers. 
• Any further use of this material must be submitted to ANSM prior approval. 
 


