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Qu’est ce qu’une pénurie?

Manque de ce qui est nécessaire ; insuffisance

Substance ou préparation administrée en vue 
d'établir un diagnostic médical, de traiter ou de 
prévenir une maladie, ou de restaurer, corriger, 
modifier des fonctions organiques.

Qu’est ce qu’un médicament?
Est-c

e ou était-ce 

bien « nécessaire
»?



Local/ Européen/Mondial?

Pharmacies d’officine/ Pharmacies hospitalières?

Comment aborder la problématique de 
rupture/pénurie?

Impact pour le patient, impact pour le soignant (bonne 
connaissance des DCI) , impact pour l’institution hospitalière



  Obtenir l'enregistrement international (AMM)
• de produits ayant fait la preuve de leur efficacité 

clinique
dans l’indication revendiquée

• présentant une sécurité d'emploi satisfaisante, 
clinique et pré-clinique

• démontrant un rapport bénéfice/risque favorable
• avec une qualité pharmaceutique irréprochable.

  Obtenir un "pricing" (remboursement, prix) 
satisfaisant
• de produits répondant à un besoin thérapeutique

Ä Service Médical Rendu (SMR) (=bénéfice 
thérapeutique)

• présentant un gain en terme de rapport cout/bénéfice 
par rapport aux thérapeutiques existantes,
Ä Amélioration du Service Médical Rendu (SMR) (= 
gain thérapeutique) (Commission de transparence / 
Commission de remboursement des médicaments)

Ne pas confondre retrait et
- Limitation ou arrêt de 

l’AMM
- Modification des critères 

ou arrêt du 
remboursement

Retrait du marché (AMM): 
safety

Modifications des critères de  
remboursement éventuellement 
plus stricts: pas une pénurie





A partir du 1er septembre 2021, les 
laboratoires pharmaceutiques ont 

l'obligation de constituer un stock de 
sécurité minimal de deux mois pour tous 
les médicaments d'intérêt thérapeutique 

majeur (MITM) destinés aux patients 
français.



La crise sanitaire provoquée par la Covid-19 a mis en lumière un problème majeur : 
la pénurie de médicaments et de matériel médical qui met la vie des patients en péril 
et les systèmes de santé sous pression.

En avril 2020, l´alliance des hôpitaux universitaires européens a prévenu que la demande 
croissante pour des anesthésiques, antibiotiques, relaxants musculaires et 
médicaments hors AMM (autorisation de mise sur le marché) au sein des services de 
soins intensifs pour traiter la Covid-19 pourrait mener à un épuisement des stocks. La 
baisse de la production, les soucis logistiques, les interdictions d’exportation et le 
stockage augmentent également le risque de voir des goulets d’étranglement se 
former

http://www.euhalliance.eu/2020/03/31/university-hospitals-urgently-call-for-more-european-collaboration-to-prevent-drug-shortages/
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Le « circuit » du médicament



Rôle de l’AFMPS

RÔLE DE L’AFMPS ET LISTE DES MÉDICAMENTS TEMPORAIREMENT INDISPONIBLES

Depuis le 01.01.2014, l’AFMPS met à disposition la liste détaillée des conditionnements de 
médicaments temporairement indisponibles sur le site web de l’agence.

Les titulaires d'AMM/enregistrement ont l’obligation de notifier à l’AFMPS les indisponibilités
temporaires de plus de quatorze jours



CAUSES D’INDISPONIBILITÉ DE MÉDICAMENTS

Un médicament peut être manquant pour différentes 
raisons.

• Indisponibilité réelle

• Arrêt de commercialisation (choix du laboratoire ou retrait 
de l’AMM)

• Problème de distribution



Indisponibilité réelle d’un médicament ou une 
rupture réelle du stock causée par exemple par :

- un problème de fabrication,

- un problème de qualité,

- l’indisponibilité d'une matière première,

- un problème logistique (par exemple le transport),

- une force majeure.
Le titulaire de l’AMM/enregistrement ne peut alors 

pas livrer les produits.



Arrêt de commercialisation

Lorsque la firme titulaire d’AMM/enregistrement décide de retirer un produit du 
marché belge, celui-ci ne sera plus disponible en Belgique.

L’AFMPS n’a pas la compétence de forcer une entreprise à commercialiser un 
médicament.
L'arrêt de commercialisation peut être temporaire ou définitif.

Vision purement financière de la part de 
l’industrie

Retrait de l’AMM par les autorités reste 
possible



Problème de distribution

Un médicament peut être indisponible uniquement 
dans certaines pharmacies ou chez certains 
vétérinaires, en raison d'un problème de distribution 
locale. Le médicament n’est alors pas réellement 
indisponible.

Ex.: inondations: acheminement compliqué 
et pharmacies sinistrées



Cette pratique, instaurée dans les années 1990 par les laboratoires 
pharmaceutiques, consiste à limiter les stocks vendus aux grossistes-
répartiteurs, qui distribuent les médicaments aux officines. 
L’objectif : empêcher que ces grossistes ne revendent le surplus de 
marchandise à l’étranger, où ils pourraient se faire des marges et 
concurrencer les laboratoires.
Une forme d’omerta entoure ces quotas, selon les grossistes qui les 
attaquent régulièrement devant les tribunaux et dénoncent l’opacité qui 
régit ces restrictions. Plusieurs centaines de médicaments – entre 500 et 
600, selon Le Parisien– seraient concernés par cette pratique en France.

Le contingentement



Le contingentement

Une autre cause est le non-respect du principe de contingentement. Le contingentement est une pratique 
appliquée par certaines firmes pharmaceutiques consistant à livrer leurs stocks de manière contrôlée afin 
que les grossistes ne les exportent pas. Sur base de la consommation de l’année précédente, la firme 
estime la quantité de médicaments qui doit être produite annuellement pour répondre aux besoins du 
marché belge et limite la livraison périodique pour s’assurer que le nombre de lots prévu suffise pour 
fournir le marché belge tout au long de l’année.

Notion de quotas MAIS si la demande augmente => pénurie
Si exportation => pénurie

Industrie Grossistes Pharmacies

Ex.: HBPM



Commandes groupées: fausse pénurie?

Certaines pharmacies se « groupent » pour un achat à une seule 
marque

Si pénurie, il ne s’agit pas d’une réelle pénurie car alternative souvent 
possible

Adéquation entre ce qui est dit au patient et le CBIP?
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Impacts

• Pour le médecin: perte de 
temps=> le patient vous
recontacte, non satisfaction 
(état clinique du patient)

• Pour le patient: 
stress/anxiété, risque d’erreur
par mauvaise compréhension, 
risque de problèmes de santé



Centre belge d'information
pharmacothérapeutique

• Les conditionnements pour lesquels une indisponibilité temporaire a 
été signalée à l'AFMPS par le titulaire de l'autorisation sont affichés en
ligne en grisé et indiqués par le symbole ; le cas échéant, une date de 
retour probable et/ou un motif d'indisponibilité sont indiqués en
survolant le symbole (source: AFMPS).

• Les noms des spécialités et des principes actifs qui ne sont plus sur le 
marché en Belgique continueront à s’afficher dans les résultats d’une
recherche sur le site pendant un an. Lorsque certaines posologies, 
formes ou tailles de conditionnement de spécialités existantes sont
retirées du marché, celles-ci restent également mentionnées pendant 
un an dans le Répertoire en ligne. Lorsqu'il existe encore une
alternative sur le marché avec la même voie d'administration, la même
posologie et une forme similaire, il sera également fait référence à
cette alternative.



Une spécialité n’est plus commercialisée



Une posologie n’est plus commercialisée



Pourquoi se fier au CBIP?

Source officielle (MàJ 3 fois par mois)

Mauvaise information éventuelle de la part du pharmacien

Mauvaise information du patient

Ex.: achats groupés par pharmacies chez une seule marque de générique 
par ex, contingentement,…
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Préambule

L’hôpital ne dispose pas de 
l’entièreté des médicaments du 
CBIP!

Aspects logistiques

Rapidité de délivrance (ex.: cure=> 
réduction du temps 
d’hospitalisation)
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1) Problématique mondiale
o Europe => Enquête « Ruptures de stock » faite auprès des pharmaciens hospitaliers 

européens (European suvey - 2015)
o USA => Enquête « Ruptures de stock » faite auprès des pharmaciens US (Kaakeh et al -

2011)

• 2) Belgique
o AFMPS => Informations très bien résumées : Contexte légal, rôle de l’AFMPS, liste de 

médicaments indisponibles, causes et nombre des indisponibilités, solutions et actions 
(AFMPS- Médicaments en rupture – 2020)

• 3) CHU de Liège
o Analyse quantitative et à l’impact économique des ruptures de stocks dans notre 

officine au CHU de Liège, afin de sensibiliser notre direction sur cette problématique : 
le temps passé et le coût financier de celles-ci (!). Poster présenté au congrès de 
l’EAHP 2021 (European Association of Hospital Pharmacists) et l’abstract publié, 
subséquemment au congrès, dans le European Journal of Hospital Pharmacy.
§ l’impact financier car peu de littérature existe sur le sujet (Kaakeh et al à aux 

USA et datant de 2011



Y-a-t-il des solutions? (pistes de réflexions)

En pratique clinique En pratique 
hospitalière

Autorités/
responsabilités

Contexte compliqué: local/international, 
ambulatoire/hospitalier: autorités compétentes/industries

Aspects socio-
économiques



En pratique 
clinique

• Type de pénurie?
• CBIP?
• Bien connaître les DCI
• Pertinence du traitement?
• Expliquer au patient, le rassurer quand c’est possible
• Substitution ( agent actif/ classe 

médicamenteuse/dosage)



En pratique 
hospitalière

• Type de pénurie?
• CMP
• Proposer alternatives quand c’est possible via la 

PIPAM
• Informer le personnel (mailings)



Que dit 
l’AFMPS?

Que dit 
l’AFMPS?



Autorités/
responsabilités

Le Sénat français propose différents axes de 
réflexion

• Constituer un pôle public de production
• Augmenter le prix des médicaments non rentables (< 12 centimes= non rentable)
• Faciliter la substitution par les pharmaciens
• Relocaliser la production
• Éviter la création de monopoles dans les hôpitaux








