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Texte de la question

M. Pierrick Berteloot interroge M. le ministre de la santé et de la prévention sur la pénurie de médicaments en
France. La commission d'enquéte sénatoriale du mardi 11 avril a soulevé d'importants problemes concernant
I'approvisionnement de la France en médicaments. En effet, si le phénoméne de pénurie n'est malheureusement
pas nouveau, son aggravation et ses conséquences sont plus qu'inquiétantes. Selon l'association France Assos
santé, « 45 % des personnes touchées par une pénurie de médicaments ont di modifier leur traitement ou y
renoncer ». Cette situation conduit & des ruptures de confiance entre les patients et les médecins. Des médecins
doivent changer leurs prescriptions en urgence face aux ruptures de médicaments et bien évidemment cela
interroge quant a la souveraineté nationale dans un domaine aussi sensible que celui de la santé. Cela pose
également des questions sur la délocalisation massive de la production de médicaments. En conséquence, il lui
demande comment le Gouvernement entend lutter contre ces ruptures d'approvisionnement et mieux assurer la
souveraineté sanitaire de la France et quelles mesures d'urgence sont envisagées face a cette pénurie
catastrophique.

Texte de la réponse

Compte tenu de l'augmentation des signalements de ruptures et risques de ruptures de stock constatée ces
derniéres années, indépendamment de la pandémie de Covid-19, le comité de pilotage qui s'est réuni le

2 février 2023, a acté le lancement d'une phase de concertation de deux mois avec I'ensemble des parties
prenantes. Leurs propositions serviront a construire une nouvelle feuille de route pluriannuelle permettant de
lutter contre les pénuries de produits de santé dans le prolongement de la précédente feuille de route 2019-2022
qui a marqué des avancées majeures (plan de gestion des pénuries, obligation de détention de stocks de
sécurité notamment). En outre, la liste de 450 médicaments dits « essentiels » car stratégiques pour la santé
des patients a été établie sur la base des recommandations des autorités scientifiques. Cette liste, publiée le

13 juin 2023, est évolutive. A partir de cette liste, des travaux spécifiques vont étre engagés pour mieux garantir
la disponibilité des médicaments concernés (suivi renforcé sur les capacités d'approvisionnement, analyse des
pratiques de prescription et des tendances d'achat, cartographie et renforcement des chaines de production,
mise en ceuvre de solutions de production de secours, actions de prévention, etc.). Le Président de la
République a également annoncé le 13 juin 2023, la relocalisation de la production d'une partie de ces
médicaments essentiels. De plus, I'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé en lien
avec la direction générale de la santé est chargée d'établir un plan de préparation des épidémies hivernales
(sécurisation des stocks, amélioration de la mise a disposition des données, responsabilisation de I'ensemble
des acteurs du soin et des patients, etc.) pour anticiper d'éventuelles tensions et renforcer notre capacité a faire
face & des pics saisonniers de consommation de médicaments. Ce plan hivernal inclut une phase d'anticipation
qui vise a sécuriser les approvisionnements afin de garantir la couverture des besoins et a communiquer sur les
gestes barriéres et les régles de bon usage des médicaments. Par ailleurs, un « Plan blanc Médicaments »
activable en cas de situation exceptionnelle, nécessitant de prendre des mesures fortes pour sécuriser la prise
en charge des patients, est en cours de préparation. Le Gouvernement a également annoncé un moratoire sur
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les baisses de prix des génériques stratégiques sur le plan industriel et sanitaire. Il est également prévu d'opérer
des hausses de prix ciblées sur certains génériques stratégiques produits en Europe. Ces hausses de prix se
feront en contrepartie d'engagements des industriels sur une sécurisation de I'approvisionnement du marché
francais. Enfin, au niveau européen, le réglement (UE) n° 2022/123 du 25 janvier 2022 qui a introduit des
dispositions visant a prévenir et gérer les pénuries de médicaments et de dispositifs médicaux considérés
comme critiques, en renforcant le réle de I'Agence européenne des médicaments est entré en application. |
s'agit la d'une premiére étape visant a mettre en place un cadre renforcé pour la notification et la surveillance
des pénuries de médicaments et de dispositifs médicaux lors d'urgences de santé publique ou d'événements
majeurs dans I'Union européenne. De méme, dans le cadre du projet de révision de la législation
pharmaceutique présenté par la Commission européenne, des mesures visant a anticiper et réduire les tensions
d'approvisionnement sont prévues dans ce projet, reprenant les dispositions francaises (obligation d'avoir des
plans de gestion des pénuries pour les laboratoires, liste de médicaments critiques, déclaration des ruptures
notamment).
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