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Il était une fois...



La petite histoire



1 mec

est un faux meédicament






Faux omeprazole
Faux antiviral contre I'hepatite C en Allemagne
Trafic sur Internet

Atelier de fabrication de faux a Cherbourg



Les Dispositions du reglement délegué 2016/561
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NMVOs’ contributions for 2020

Exact Contribution
2019

3,00% 505,841 ¢
3.10% 522702 €
Lso% 303505 €
Loo 168.614€
0.50% 84.307 ¢
2,00% 337227 €
: 252921 €
050% 4.307 €

Country

Belgium
Bulgaria
Croatia

Cyprus

Czech Republic

Denmark

[
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1,50% 175.145 € 252921 €
7 2.658.307 € 3.838.772 €
A 2.354.723 € 3.400.376 €
2,50% 291.908 € 421.534 €
F 58.382 € 84.307 €
,90% 175.145 € 252921 €
0,50% 58.382 € 84.307 €
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V4 Ecosysteme Global et architecture

Financement du systeme des répertoires prévu par le Reglement
Délégué (art. 31 et 32) :

AONCERRAV G EE » Parles Industriels du meédicaments aupres de I'emvo pour
financer le Hub Europeen (EMVS)

En France Par les Exploitants aupres de MANEEL pour financer le
répertoire national MANEEL (NMVS)

Ces financements ne comprennent pas les autres coats, notamment I'adaptation des
chaines de production, les systemes informatiques des utilisateurs du systéeme de
répertoire et les coats d’organisation.

www.france-mvo.fr




» 17 000 000 € pour ’EMVO
» 120 000 € par chaine de production
» 30 000 000 € pour les hopitaux en France



» Cout moyen par boite = 0,41
» Colt médian par boite =0,21€
» Cout moyen par lit toutes dépenses confondues = 82 €

» 63 postes créés dont 14 postes de préparateur



» Regroupeme
» Reéorganisation au sein des GHT
» Désactivation avec des codes consolidés : tests en cours
Co0t a la boite de 0€ a 0,07€
Hors installation et abonnement mensuel

du module de transmission des codes
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44 MITM en rupture/tension d’'approvisionnement

1 francais sur frois s'est déja vu refuser un + 60% en 2019 ( £ n)
médicament au motif qu'il était en rupture



e Nionde

- Mettons fin aux « pénurie de corticoides »

- Pénurie de cortisone en France : « J'ai 'impression d’étre une dealeuse
obligée d'agir dans l'illégalité »

-« Les pénuries de médicaments sont un probleme purement financier »
- (« Pénurie de médicaments : Agnés Buzyn dévoile
gouvernement »
9 juillet 2019 uri médicaments »
18 aout 2019 "ir

o\

ete des pénuries de
22 aout 2019

27 aout 2019
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Déclaration des CIP indisponibles
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Décret n! 2012-1096 du 28 septembre 2012 relatif a I'approvisionnement en
médicaments a usage humain > ?#&@789:A <ABO7CDE
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Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé
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Synthése des déclarations de ruptures d'approvisionnement
sur le Portail DP-Ruptures en octobre 2019 (depuis le 1er février 2015)

VOIES DIGESTIVES ET METABOLISME 4,9%
SANG ET ORGANES HEMATOPOIETIQUES 1,4%
SYSTEME CARDIOVASCULAIRE 7,8%
MEDICAMENTS DERMATOLOGIQUES 6,15
SYSTEME GENITO URINAIRE ET HORMONES SEXUELLES 7,1%
HORMONES SYSTEMIQUES, HORMONES SEXUELLES EXCLUES 31.,8%
ANTIINFECTIEUX GENERAUX A USAGE SYSTEMIQUE®* 5,0%
ANTINEOPLASIQUES ET IMMUNOMODULATEURS 1,1%
MUSCLE ET SQUELETTE 6,2%
SYSTEME NERVEUX 4.4%
ANTIPARASITAIRES, INSECTICIDES 8,3%
SYSTEME RESPIRATOIRE 3,9%
ORGANES SENSORIELS 10,3% 7%
DIVERS 1,2% 377
pas classe ATC 3,1% 136

*dont Vaccins | 22| 63| 34,9%/ 408,0|

(1) Indicateurs calculés pour les déclarations créées 3 partir du ler février 2015, Chiffres consolidés pour 318 laboratoires exploitants

{2) Produits mangquants pendant au moins 72 heures pour 3u moins 5% des pharmacies déclarant 3 un laboratoire (--> pharmacies raccordées
& DP-Ruptures via leur logiciel métier)
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Causes multifactorielles

1/ Augmentation de la demande mondiale

Ex : vaccin de

/U |

.'.v-

(Inde, Chine, USA) — création de situation de mono-sources : amoxicilline, pipero

bleomycine
40% des médicaments viennent de pays tiers — fres nombreux intervenants

— contréles qualité / normes (datamaltrix/serialisation)/norme;
environnementales — lofs non libérés

aggravé parfois par gertaines lois

molécules anciennes : on’rinéoplosiques et on’ribio’riques

C Le prix d'achat des spZC|aI|tZs acquittZ par I'Ztablissement ne peut stre suerleur au prix de cession prZvu autminorZ de la marge
mentionnZe au premler alinZa du meme |. E ; C Le prix d'achat des spZcialitZs acquittZ par |'Ztablissement ne peut stre supZr leur au

prix limite de vente dZfini au |
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Drug Shortages:

Root Causes and Potential Solutions

2019

I ——

Shortage Drugs Typically Cost Less Than $9/Dose

Median Price of Drugs in Shortage 2013 - 2017
$12.00

$10.00

£
8

:
S
g
&

All Drugs Orally Administered
in Shortage Drugs In Shortage

Figure 1. Median price of drugs in shortage from 2013 — 2017 was less than $9 per

dose.
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https://www.fda.gov/drugs/drug-shortages/report-drug-shortages-root-causes-and-potential-solutions

144 lignes de produits en défaut
d’'approvisionnement

NOVEMBRE 2019

74 fournisseurs 44 fournisseurs

Moyenne = 6 mois (1-1750)

497 lignes de produits en défaut
d’'approvisionnement

383 ruptures de stock (77%)
103 confingentements (20,8%)
10 arréts de commercialisation (2%)

1 recommandation ANSM

Injectable 216 (50,3%) Injectable 76 (53%)
Orale 171 (43,5%) Orale 92 (38%)
Autre 110 (6,2%) Autre 18 (9%)



497 lignes de produits en défaut
d’'approvisionnement

2019
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101 lignes Classe ATC N (20,3%)

76 lignes Classe ATC J (15,3%) m

49 lignes Classe ATC L (9,.8%)

Cytarabine




PESTE PORCINE
CIRCULATION oes PORCS
INTERDITE






359 millions de

dollars/an

8,6 millions d'heures
additionnelles/an

s/semaine
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1,7 heures/semaine
1,4 heures/semaine - Médecins

1 temps plein pour 1000 lits
CH La Rochelle, HUG




Informaftion « rupture »

Vérification de
I'information « preuve »

4 Z2mZImouCcOxxm®

Pharmacien/Interne en pharmacie

Autre(s) laboratoire(s) en capacité de ¢

(réponse a I'AO/base de données /
médicaments/validation pharmaceutique/médicg
Demande de documentation technique (photos

Recherche
d’'alternative(s)

Pharmacien /Interne en pharmacie RCP), Documents administratifs (Offre de prix avec

nZgociation , RIB/IBAN...)

Sorties de trésorerie ++

2011 : 585€ versus 5€ le flacon Information des démarches (pharmaciehs voire
prescripteurs)



Ouverture dOun dossier

dOachat pour compte

Cadre administratif/adjoint des cadres

CrZation informatique

du nouveau marchZ
(voire fournisseur), du
produit C alternatif E

Cadre administratif/Préparateur

Tableau de ruptures (réseau de I'hopital)

Information : : :
Information pharmaciens / prescripteurs

pharmaciens
utilisateurs

Pharmacien/Interne en pharmacie



N°® Pdt Référence  Stock tatal Nom 2, Référend@our.  Volume Fournisseur Compte Numéro de marché UCD 7 2N
88 813 568906 200 DIPROPHOS INJ (BETAMETHASONE) A/C 1983327 MSD FRANCE 602111 190504 0000000

87 110 567263 8 DOCETAXEL ACCORD 160MG/8ML INJ A/C ACCORD HEALTHCARE FRANCE 602111 130502 9384485
83 826 564176 197 DORZOLAMIDE/TIMOLOL 20MG/SMG /ML COLLYRE FL SML (COSOPT) & SANTEN 602111 130167 9205867
82576 563019 1139 EAU PPI DOSE 5ML A/C LABO GILBERT 602185 180110 9187767

91703 571734 278 FAMOTIDINE 20MG CPR (4/C) EG LABO 602111 130617 9251063
91703 571738 643 FAMOTIDINE 40MG CPR (4/C) EG LABO 602111 130617 9251086
80752 561315 0 FENTANYL 100 MCG/DOSE SOL NASALE 10 DOSES [INSTANYL) 4/C TAKEDA FRANCE 602111 171103 9339148
84 300 565171 0 FER FERREUX CPR 80MG (TARDYFERON) A/C PIERRE FABRE MEDICAMENT-PF 602111 180532 9155508
85 333 565582 0 FOLINATE CALCIUM INJ 100MG A/C ZENTIVA 602111 180606 9313255

|dentification du produit de remplacement A/C

Information spontanée du laboratoire (mails)
Ou relance

: prolongation du marché,
information du laboratoire qui dépanne, mise a jour des
logiciels

Suivi de la rupture

Interne en pharmacie

Mise a jour des logiciels, Récupération des facturesefféctuées

Cl™ture du dossier durant la période de la rupture, décompte dessurcouts,
d®achat pour compte transmission a la direction des finances pour régularisation
Temps DAF non comptabilisé

Cadre administratif/Adjoint des cadres/Préparateur 250 000 " > 300 000 !/an




Temps pharmacien praticien hospitalier : 6h/semaine
Temps interne en pharmacie : 14h/semaine

Temps administratif adjoint des cadres : 2h/semaine
Temps préparateur = 2h/semaine

1ps cadre administratif = 25min/semaine

Montant global par an =




Suivi des commandes

Pharmacien/Préparateur en Pharmacie

Information prescripteurs,
utilisateurs

Pharmacien/Préparateur en Pharmacie

Suivi des ruptures

Préparateur/Interne en Pharmacie



Recherche dalternatives

Prescripteurs/Utilisateurs

Vigilance ++++

Prescripteurs/Utilisateurs




Des cas d'erreurs medicamenteuses graves ont été rapportés avec la spécialité
allemande CECENU 40 mg gélules (lomustine) suite a des différences de
conditionnement. Cette spécialité est mise a disposition depuis plusieurs mois en
France pour pallier la rupture de stock de BELUSTINE 40 mg gélule. Un déces a été

enreqistré
1 langue étrangere



https://www.vidal.fr/substances/3867/lomustine/

Pénuries de médicaments et de vaccins : renforcer I'éthique de santé publique
dans la chaine du médicament — SENAT- Rapport d'information n° 737 (2017-2018)
Pierre DECOOL, déposée le 27 septembre 2018

AHP - octobre 2014



http://www.senat.fr/senateur/decool_jean_pierre17589d.html
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