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INTRODUCTION

Les perturbations d’approvisionnement des médicaments sont un phénomene de plus en plus
fréquent a I’échelle mondiale. La complexité de ces événements tient principalement a leurs

origines multiples ainsi qu’a leurs conséquences tout aussi diverses.

Leurs causes peuvent affecter ’ensemble du circuit d’approvisionnement des médicaments.
Certains problemes comme les défauts de qualité, le manque de producteurs alternatifs de
matieres premieres ou encore 1’apparition de marchés publics de plus en plus importants sont

souvent évoqués pour expliquer 1’origine des perturbations.

Les répercussions de ces perturbations d’approvisionnement se font ressentir au niveau des
professionnels de santé, des laboratoires, des instances réglementaires ainsi que des patients.
La perturbation du parcours de soin des patients est une source de préoccupation grandissante
au sein des professionnels de santé. Les difficultés d’approvisionnement peuvent entrainer une
baisse de la qualité des soins en raison d’un retard de la prise en charge ou encore une
augmentation des risques d’erreurs médicamenteuses. Pour lutter contre ce phénomene ainsi
qu’améliorer sa gestion, des mesures législatives ont ét¢ mises en place au niveau européen et
national. En France, la loi n°2016-41 du 26 janvier 2016 sur la modernisation du systeme de
santé prévoit 1’établissement et la mise en ceuvre de plan de gestion des ruptures au sein des
laboratoires pour les Médicaments d’Intérét Thérapeutique Majeur pour prévenir et pallier les

problémes d’approvisionnement.

A une échelle plus réduite, ces événements entrainent d’importants impacts dans le secteur
hospitalier. L’augmentation conséquente de la charge de travail pour les pharmacies
hospitalieres du fait de la gestion des difficultés d’approvisionnement fait partie des

conséquences directes de ces évenements.

Afin de mieux comprendre les enjeux que représentent la gestion des difficultés
d’approvisionnement a 1’hopital, nous nous sommes intéresses a cette problématique au sein de
la Pharmacie Centrale des Hospices Civils de Lyon. Dans une premiére partie, apres avoir fait
une synthese des données de la littérature a propos des problémes d’approvisionnement, nous
présenterons la Pharmacie Centrale ainsi que le circuit des médicaments aux Hospices Civils
de Lyon. La seconde partie de notre travail a pour objectif d’évaluer I’impact des perturbations

d’approvisionnement pour la Pharmacie Centrale. Pour cela, nous décrirons les étapes du
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processus de gestion des perturbations, retracerons un historique des événements et nous

déterminerons le temps nécessaire a la gestion des évenements.
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LES PERTURBATIONS D’APPROVISIONNEMENT :
CONTEXTE GENERAL

1 Les ruptures d’approvisionnement en médicaments

1.1 Définition du médicament

D’aprés D’article L5111-1 du Code de la Santé Publiqgue (CSP), « on entend par
médicament toute substance ou composition présentée comme possédant des propriétes
curatives ou préventives a I'égard des maladies humaines ou animales » (1). Les médicaments
regroupent également toute substance administrée dans le but de déterminer un diagnostic
médical ou pour restaurer, corriger ou modifier les fonctions physiologiques de ’homme ou de
I’animal. Le mode d’action des médicaments peut étre de trois natures : pharmacologique,
immunologique ou métabolique. Enfin, on considere comme médicaments les produits
diététiques ayant au moins un ingrédient qui ne constitue pas en lui-méme un aliment, mais qui
conféere au produit des propriétés recherchées en thérapeutique diététique ou des propriétés de
repas d’épreuve. En revanche, les produits de désinfection des locaux et de prothése dentaire
ne sont pas considérés comme des médicaments. En cas de doute, lorsqu’un produit peut
répondre a la fois a la définition du médicament et a celle d'autres catégories de produits régies

par le droit communautaire ou national, il est considéré comme un médicament.

Pour qu’un médicament soit commercialisé en France, plusieurs possibilités existent. Dans la
majorité des cas il posséde une Autorisation de Mise sur le Marché (AMM), mais il peut
¢galement bénéficier d’'une Autorisation Temporaire d’Utilisation (ATU) lorsqu’il est en voie
d’obtenir une AMM. Les ATU restent des exceptions particulierement encadrées. Elles ne
concernent que les traitements de pathologies graves ou rares en 1’absence d’autres traitements
reconnus. De plus, un suivi des patients est effectué et la prescription est réservée a des

médecins spécialistes dans le cadre hospitalier (2).

Il existe différentes voies d’obtention d’Autorisation de Mise sur le Marché. Avant d’étre
autorise a la vente, le médicament est évalué sur des critéres de qualité, securité et efficaciteé.
Les AMM peuvent ensuite étre délivrées au niveau européen via une procédure de demande
centralisée. L’examen du dossier de demande est effectué par I’Agence Européenne du
Médicament (EMA) a Londres. Dans ce cas, le médicament pourra étre vendu dans I’ensemble

des pays membres de 1’Union Européenne (UE) (3). Le laboratoire peut également passer par
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une procédure de reconnaissance mutuelle (4). Le dossier est alors déposé au niveau national de
1’'un des Etats membres puis I’autorisation obtenue est en mesure d’étre étendue aux autres
membres. Enfin, la derniére voie d’obtention d’'une AMM correspond a la procédure
décentralisée. Le dossier est déposé dans tous les Etats membres mais est évalué par un seul
Etat qui a été choisi comme référence. L autorisation de cet Etat vaut pour tous les autres et le
médicament peut alors étre commercialisé dans 1’ensemble de 1’Union européenne (4). La
procédure nationale n’est presque plus utilisée, car elle limite 1’autorisation a un niveau

national. Elle sert seulement a la maintenance des AMM historiquement délivrées au niveau

national.

1.2 Définition d’une rupture

Depuis les années 2000, les problémes d’approvisionnement ne cessent de croitre a 1’échelle
mondiale, provoquant un risque important pour la santé publique. 1l est devenu impératif de
définir les différents types de difficultés d’approvisionnement. A partir de quel maillon de la
chaine d’approvisionnement parle-t-on de rupture ? Faut-il attendre que 1’événement affecte

directement le patient ? Quelle durée d’indisponibilité faut-il pour évoquer une rupture ?

1.2.1 Absence de consensus international

Il est difficile de répondre a ces questions au niveau international car aucun consensus n’a
encore été établi. Chaque pays posséde sa propre définition des termes faisant référence aux
perturbations d’approvisionnement. Cela rend d’autant plus complexe les études sur les

ruptures de stocks du fait du caractére international des laboratoires pharmaceutiques.

En 2015, une étude faite au niveau européen a souligné le manque d’uniformité des définitions
des perturbations d’approvisionnement entre les différents pays. Pres de 26 définitions
différentes ont été identifiées (5). Pour autant, certaines notions sont récurrentes et permettent
de déterminer un cadre global aux ruptures d’approvisionnement. Les points de convergence
sont les notions de « probléme » ou d’« interruption » de 1’approvisionnement ainsi que
d’approvisionnement « inadéquat » . Il s’agit de I’impossibilité pour un fournisseur de faire
correspondre son offre avec la demande. Enfin, on retrouve souvent I’idée d’« indisponibilité »
du médicament que ce soit au niveau du patient ou bien plus en amont au niveau du pharmacien
(5). Des différences vont apparaitre entre les pays en ce qui concerne le maillon de la chaine
d’approvisionnement affecté pour parler de rupture de stock. Dans certains cas, on ne parle de

rupture que lorsque le patient est affecté. Ainsi, les perturbations touchant les professionnels en
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amont du patient, comme les pharmaciens, ne sont pas considérées comme des ruptures. En
France, on évoque une rupture & partir du moment ou elle impacte les pharmaciens sans

forcément toucher les patients.

Les perturbations d’approvisionnement font le plus souvent référence a des événements
temporaires comme par exemple, un défaut de qualité rencontré sur la chaine de production. Il
est plus rare que les pays considérent qu’un éveénement permanent, comme une suppression
d’ Autorisation de Mise sur le Marché, constitue une rupture de stock. Néanmoins cette notion

n’est pas universelle en Europe.

On trouve parfois, dans les définitions, une durée a partir de laquelle le médicament est jugé en
rupture. En France, c’est a partir de trois jours d’indisponibilité que le médicament est considéré
en rupture de stock. Cependant, 1’introduction d’une durée dans la définition n’est pas toujours
pertinente. Le plus souvent, la rupture est jugée comme effective a partir du moment ou le
pharmacien ne peut pas délivrer le traitement au patient, quelle que soit la date de 1’arrét de
I’approvisionnement par le laboratoire. La France a également fait le choix de donner un niveau
de criticité aux ruptures en définissant une liste de Médicaments d’Intérét Thérapeutique Majeur
(MITM) pour lesquels les cas de ruptures doivent étre reportés aux instances de santé. Par
ailleurs, dans la majorité des pays, les données sont recueillies pour la totalité des médicaments

affectés par des problémes d’approvisionnement sans faire de distinctions (5).

L’uniformisation des définitions des pays présente différents intéréts. Cela permettrait de rendre
possible les comparaisons entre les pays, de faire une distinction entre les problémes nationaux
et les problémes internationaux et de faciliter la recherche de solutions dans certains cas. La
possibilité de quantifier a I’échelle européenne le probléme des ruptures permettrait d’apprécier
au mieux son ampleur et de prendre des décisions appropriées pour lutter contre ce phénomeéne.
Enfin, une définition unique faciliterait la communication entre les différents acteurs de la

chaine du médicament implantés au niveau mondial (5).

1.2.1.1 Exemple de définitions

En France, d’aprés ’article R. 5124-49-1. — | du décret 2012-1096 datant du 28 septembre 2012,
la rupture d'approvisionnement se définit comme : « l'incapacité pour une pharmacie d'officine
ou une pharmacie a usage intérieur définie a l'article L. 5126-1 de dispenser un médicament a
un patient dans un délai de 72 heures, apres avoir effectué une demande d'approvisionnement

aupres de deux entreprises exercant une activité de distribution de médicaments mentionnée a
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l'article R. 5124-2. Ce delai peut étre réduit a l'initiative du pharmacien en fonction de la

compatibilité avec la poursuite optimale du traitement du patient » (6).

La Food and Drug Administration (FDA) définit une rupture comme une situation dans laquelle
I’approvisionnement pour un médicament ainsi que I’ensemble de ses equivalents

thérapeutiques est inadapté a la demande présente ou future au niveau du patient (7).

Pour I’American Society of Health System Pharmacists (ASHP), une rupture est un probléme
d’approvisionnement qui affecte la fagon dont les pharmaciens préparent ou dispensent les
médicaments. C’est également tous types d’éveénements qui obligent le médecin & modifier sa

prescription par une alternative en raison d’une non disponibilité du médicament (8).

1.2.2 Les différents types de rupture

On distingue les ruptures totales des ruptures partielles. La rupture totale correspond a
I’incapacité¢ du laboratoire de fournir un traitement. La rupture partielle ou la tension
d’approvisionnement a lieu lorsque le laboratoire peut encore fournir le médicament mais en
quantités restreintes. Il arrive alors que la livraison se fasse sous condition de transmission de
documents concernant les patients. Elles entrainent, aussi bien dans un cas comme dans 1’ autre,

une gestion administrative conséquente.

Une rupture d’approvisionnement peut découler d’une rupture de stock ou bien d’une rupture
dans la chaine de distribution. On parlera de rupture de stock lorsque le fabriquant est dans
I’impossibilité de fabriquer ou d’exploiter un médicament. On utilise le terme de rupture de la
chaine de distribution quand I’approvisionnement d’une pharmacie d’officine ou d’une

Pharmacie a Usage Intérieur (PUI) n’a pas lieu alors qu’il n’y a pas de rupture de stock (6, 9).

1.2.2 La situation de la France en quelgues chiffres

En France, les problémes d’approvisionnement se sont fortement aggravés ces dix dernicres
annees. Le nombre de ruptures de stock a été multiplié par dix entre 2008 et 2014 pour les
MITM. Une étude menée en septembre 2015 par 1’Ordre national des pharmaciens a également

montré I’augmentation de la durée moyenne des ruptures a 43 jours. (10)
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Le tableau 1 représente 1’évolution du nombre de signalements de ruptures
d’approvisionnement de MITM a I’Agence Nationale de Sécurit¢ du Médicament et des

produits de santé (ANSM) entre 2008 et 2014,

Tableau 1. Evolution du nombre de signalements de ruptures d’approvisionnement 2

I’ANSM entre 2008 et 2014, d’aprés le rapport d’activité 2014 de ’ANSM (11)

Années | Nombre de signalements
a I’ANSM de ruptures
d’approvisionnement

2008 44

2009 57

2010 89

2011 132

2012 173

2013 404

2014 438

En novembre 2016, 2% des MITM commercialisés en France étaient en rupture de stock, ce
qui représente 297 spécialités pharmaceutiques sur 14 730. Ces données sont relativement
équivalentes a celles des mois précédents, cependant les chiffres sont nettement supérieurs a
ceux enregistrés en 2015. De plus, la durée moyenne des ruptures de stock a, elle aussi,

augmenté en 2016 pour s’établir a une centaine de jours a la fin de I’année. (12)

Enfin, une enquéte menée par Les Entreprises du Médicament (LEEM) entre septembre 2012
et octobre 2013 a montré que I’ensemble des classes thérapeutiques sont susceptibles d’étre
touchées par des ruptures de stock. Toutefois, quatre classes sont particulierement
affectées (13) :

- Les traitements hormonaux (33% des ruptures de stock)
- Les anti-infectieux généraux a usage systémique (16% des ruptures de stock)
- Les antineoplasiques et immunomodulateurs (16% des ruptures de stock)

- Les médicaments du systeme nerveux (16% des ruptures de stock)
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1.3 Les causes des perturbations d’approvisionnement

Les perturbations d’approvisionnement des médicaments viennent systématiquement d’un
déséquilibre entre I’offre et la demande. De trés nombreux facteurs peuvent affecter I’offre ainsi
que la demande et entrainer des perturbations sur la chaine d’approvisionnement des
médicaments. On retrouve principalement des facteurs économiques et environnementaux.
(14,15)

1.3.1 Les stratégies d’optimisation des profits des laboratoires

1.3.1.1 La fusion des entreprises

On constate actuellement une concentration des acteurs de I’industrie pharmaceutique. Bien
souvent pour des raisons financieres, les laboratoires pharmaceutiques cherchent a racheter
d’autres industriels. 1ls protégent ainsi au maximum leur monop06le sur certaines molécules et
maximisent leur rentabilité. Le rachat de structures productrices de matiéres premieres ou de
molécules actives entraine une disparition progressive de la diversité des producteurs. Par
conséquent, cela accroit nettement le risque de rupture en raison de 1’impossibilité de se
dépanner en cas de perturbations sur la chaine d’approvisionnement de I’unique fournisseur.
De plus, il est rare que 1’information d’un risque de rupture soit transmise rapidement aux autres
fournisseurs. Ce défaut de communication ne permet pas aux autres acteurs de ’industrie
pharmaceutique d’anticiper I’augmentation de la demande pour leurs produits équivalents. Cela

entraine une incapacité d’adaptation de la production et I’apparition de ruptures en chaine. (16)

L’Ordre national des pharmaciens souligne deux raisons principales a 1’augmentation des
perturbations d’approvisionnement. Il s’agit dans un premier temps de la concentration des
parts de marché par la fusion des entreprises, et dans un deuxieme temps de la fabrication des

composants des médicaments par une source unique. (17)

1.3.1.2 Le prix des médicaments

Le faible prix des médicaments est un facteur économique jouant sur la rentabilité. La
négociation de prix trop faibles avec certains Etats peut entrainer un désintérét de ’industriel
pour le pays en faveur d’autres plus rentables. Ainsi, en cas de perturbation de son
approvisionnement, le laboratoire priorise 1’approvisionnement des régions ayant un prix éleve

quitte a ne plus approvisionner les pays ayant négociés un prix plus faible. Cette question des
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prix est loin d’étre ignorée par les praticiens des hopitaux européens puisse que 24% d’entre

eux pensent qu’un prix bas est « toujours ou souvent » a 1’origine d’une rupture. (18)

De méme, lorsque les prévisions de vente pour un pays ayant un prix élevé sont insuffisantes,
I’industriel peut intentionnellement provoquer des ruptures de stock dans les pays ayant un prix
de vente faible. Dans cette situation, la stratégie retenue par les exploitants consiste a diminuer
I’approvisionnement des pays avec un prix de vente faible afin de pouvoir approvisionner les
pays aux prix plus élevés. Les pays les moins rentables peuvent alors se retrouver en tension

d’approvisionnement voire en rupture de stock. (19)

Ainsi, la revalorisation du prix de certains traitements est une réelle question a se poser pour
les autorités des pays souffrant particulierement des ruptures de stock de médicaments. De plus,
des prix trop bas peuvent encourager le laboratoire a arréter la commercialisation d’un produit

méme s’il n’existe pas d’équivalent thérapeutique sur le marché. (10)

1.3.1.3 L’élargissement des indications

Les laboratoires cherchent régulierement a étendre les indications et les possibilités d utilisation
de leurs produits déja commercialisés. Cette stratégie permet d’augmenter le volume des ventes
tout en limitant les colts de développement. De plus, ’autorisation de mise sur le marché est
simplifiée pour les produits ayant déja une AMM pour une indication. Cette démarche
s’accompagne d’une augmentation du risque de rupture en cas d’une sous-estimation de la

variation de la demande suite a la nouvelle autorisation. (17)

1.3.1.4 La rationalisation des co(ts de production

Dans un souci de rationalisation des cofits I’industrie pharmaceutique tend de plus en plus vers
un fonctionnement en flux tendu appelé aussi la production « just in time ». Cela permet de
limiter le co(t de stockage mais fait perdre de la flexibilité a I’industriel. N’ayant pas de réserve
en cas de probleme sur la chaine de production, le moindre imprévu peut entrainer une rupture

de stock. Ce nouveau mode gestion a fortement augmenté le risque de ruptures. (10, 17)

1.3.2 Les changements de la demande

1.3.2.1 Les variations imprévues de la demande

L’instabilit¢ du marché des médicaments au niveau mondiale est source de nombreuses
perturbations d’approvisionnement. On retrouve comme facteur principal, 1’augmentation
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imprévue et subite des ventes. Cette derniére est a 1’origine de prés de 28% des ruptures de
stock de médicaments (13). Elle peut avoir de nombreuses origines comme une nouvelle
recommandation d’utilisation dans un pays ou encore une épidémie (9, 17). De plus, lors d’une
anticipation d’une hausse des prix ou d’une perturbation d’approvisionnement, les hopitaux
augmentent significativement leurs commandes afin de limiter leurs colts ou encore de prévenir
la rupture. Cette forte augmentation du niveau de la demande entraine des perturbations sur la
chaine d’approvisionnement, qui présente parfois déja des difficultés. Celles-ci ne font alors

qu’empirer. (17)

1.3.2.2 Le déplacement de la demande

L’accroissement de la demande de médicaments dans les pays émergents est 1’un des principaux
moteurs du déplacement de 1’offre. L’adaptation a ces changements par les industriels afin
d’optimiser leurs profits, entraine actuellement d’importantes modifications de la structure du
marché. IIs favorisent 1I’approvisionnement de ces nouveaux marchés afin de se positionner en
tant que leader pour les années futures. Ainsi, les régions a fort potentiel de croissance attirent
particulierement les industriels au détriment des marchés moins dynamiques et par conséquent

moins rentables. (17, 20)

1.3.3 Les dysfonctionnements de [’outil de production

1.3.3.1 Problémes techniques et insuffisance de la quantité des matiéres premiéres

Plusieurs ruptures sont dues a des difficultés techniques dans le circuit de production. D’apres
une etude menée par le LEEM, 33% des ruptures viennent d’un probléme au niveau de 1’outil
de production (13). Les usines peuvent présenter une capacité de production insuffisante du fait
de I’augmentation de la demande mondiale, une accumulation du retard ou encore un défaut de
quantité des matieres premieres pour produire suffisamment et répondre a la demande. Prés de
17% des ruptures seraient dues a un manque de matiéres premicres au niveau de 1’usine de
production du médicament (9). 1l a également été rapporté des cas de pannes et de défaillances

techniques qui ont entrainé de graves perturbations d’approvisionnement (20).

1.3.3.2 L’instabilité de I’environnement

Des événements totalement imprévisibles, comme les catastrophes naturelles, impactent la

production de matieres premiéres. Des usines entieres peuvent étre détruites, provogquant des
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ruptures extrémement longues. (9) Tres recemment, les cyberattaques sont apparues comme de
nouvelles causes pouvant, du jour au lendemain, provoquer une rupture de stock. Cet été 2017,
le laboratoire Merck a, par exemple, eu son systéme informatique paralysé pendant prés d’une

semaine suite a une attaque par un virus.

1.3.4 La réglementation

1.3.4.1 Les Bonnes Pratigues de Fabrication (BPF)

Les Bonnes Pratiques de Fabrication des medicaments a usage humain et vétérinaire stipulent
que les procédés utilisés tout au long de la production doivent étre qualifiés et validés (21). Il
est parfois complexe de valider d’anciens procédés de fabrication pour des médicaments
présents sur le marché depuis trés longtemps. L’incapacité a valider et qualifier I’ensemble des
procédés ainsi que les équipements utilisés pour la production peut entrainer un arrét de la
commercialisation du médicament. Ainsi, I’application de certaines réglementations peut avoir

un role particuliérement important dans la perturbation des flux d’approvisionnements.

1.3.4.2 Les exigences de qualité

Le probleme le plus souvent évoqué par les exploitants pour justifier une perturbation
d’approvisionnement semble étre celui du défaut de qualité. Ce dernier peut entrainer I’arrét
immédiat du fonctionnement d’une usine, d’un fabriquant ou d’un exploitant suite a une

inspection. (9)

Pourtant, une étude faite au sein de plusieurs hépitaux européens montre que seulement 9% du
personnel de santé interrogé considérent que le niveau de qualité élevé demandé par les autorités
est « toujours ou souvent » la cause de la rupture. Parallelement a ce résultat, on note que 41%
des personnes interrogées déclarent que les problémes techniques au sein de la production sont

« toujours ou souvent » a I’origine de ruptures. (18)

Le défaut de qualité est particuliérement redouté par les exploitants en raison des exigences de
plus en plus drastiques et difficiles a satisfaire. Elles demandent souvent de lourds
investissements pour mettre a niveau les usines de production. C’est pourquoi il arrive de plus
en plus fréquemment que des industriels remettent en question 1’existence méme de certaines
lignes de production. Les premiéres usines de 1’industrie pharmaceutique se font vieillissantes

et nécessitent des investissements particulierement importants pour améliorer le niveau de
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qualité. Il arrive que la rentabilité de certains médicaments ne soit pas suffisante pour financer

les travaux, et encourage 1’industriel a arréter la commercialisation du médicament.

Pour réduire I’'impact de ces investissements, de nombreux industriels ont fait le choix de
délocaliser leurs usines de production en dehors de I’Union européenne. Il y a 30 ans seulement
20% de la production des composants des médicaments était faite en dehors de 1’Union
européenne. Aujourd’hui, pres de 60 a 80% de la production a été déplacée, notamment, en
Chine et en Inde (10). Le gain financier a certes été conséquent, cependant les industriels font
aujourd’hui face a des problémes importants de non-respect de la qualité entrainant des

suspensions d’Autorisation de Mise sur le Marché. (17)

1.3.5 Les dysfonctionnements du circuit de distribution

1.3.5.1 Les appels d’offres

L’utilisation des appels d’offres pour I’approvisionnement des hdpitaux a entrainé des
déséquilibres du marché au niveau de la demande. Les hépitaux représentent des clients
importants pour les laboratoires. Lorsqu’un seul laboratoire est retenu suite a des appels d’offres
de plusieurs hopitaux pour un méme produit, cela entraine obligatoirement d’importantes pertes
de parts de marché pour les concurrents. Ces derniers risquent alors de stopper leur production
en raison d’un nombre insuffisant de ventes. Le systéme des appels d’offres encourage la
concentration des acteurs pharmaceutiques avec l’apparition pour certains produits d’un

nombre réduit de fournisseurs. (17)

Le phénomene est encore aggravé lorsque les hopitaux rassemblent leurs appels d’offres au
travers de centrales d’achats, comme c’est le cas en France avec UniHA qui regroupe prés de
67 hépitaux (22). La plupart du temps, un seul fournisseur est retenu pour la totalité des
hopitaux. Il arrive qu’une sous-estimation de la demande entraine ’apparition rapide d’une
rupture en raison d’une sous-capacité de production du laboratoire. Prés de 22% des
professionnels de santé des établissements européens considerent que les ruptures de stocks
proviennent « toujours ou souvent » d’un probléme de prédiction de la demande chez le
fournisseur (18). De plus, I’arrét de la production, suite au manque a gagner des laboratoires
n’ayant pas remporté les appels d’offres, peut accroitre les difficultés a trouver des solutions en
cas de rupture de stock (17). Ainsi, depuis quelques années certaines structures font le choix de

retenir deux laboratoires pour répondre aux appels d’offres afin de limiter les risques.
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1.3.5.2 Le transport

Le transport est un point sensible de la chaine d’approvisionnement qui peut étre facilement
sujet aux imprévus (17). On peut citer par exemple 1’oubli d’un conteneur a destination de

I’Europe dans un port américain ou encore une gréve d’un transporteur.

1.3.5.3 Le commerce paralléle en Europe

Un commerce paralléle de médicaments s’est développé au sein de I’Union européenne au cours
des dernicres années. Il trouve principalement son origine dans I’hétérogénéité des prix entre
les pays, la fixation des prix ainsi que le niveau de remboursement se faisant au niveau national
et non européen. Ces flux de médicaments sont une des raisons du taux important de ruptures
dans certains pays européens par rapport a leurs voisins. Cette activité consiste a acheter des
médicaments au sein de 1’Union européenne dans un pays ou leur prix est faible pour les
revendre ensuite dans un autre pays ayant un prix plus élevé. Elle est pratiquée par les
intermédiaires de la chaine d’approvisionnement tels que les grossistes répartiteurs. On
distingue les importations parall¢les, des distributions paralléles. L’importation paralléle est
possible seulement si le médicament posséde une AMM délivrée par I’Etat membre d’ou
provient le produit ainsi qu’une autre dans le pays de destination. On parle de distribution
paralléle lorsque le médicament a une AMM issue d’une procédure centralisée et délivrée par

la commission européenne. (23)

L’existence de ce commerce paralléle entraine des ruptures d’approvisionnement dans les pays
ayant des prix faibles. Pour lutter contre ce phénomeéne, qui représente une perte de recettes
importantes pour les laboratoires, ces derniers tentent d’ajuster au maximum la quantité délivrée
a chaque pays en fonction de leurs besoins spécifiques. Cette stratégie permet de limiter le
commerce paralléle car les autorités obligent les grossistes a garantir 1’approvisionnement au
niveau national avant de pouvoir exporter. (4, 24) Cependant comme nous 1’avons vu
précédemment, la mise en place de flux tendus en étant au plus prés de la demande favorise

¢galement le risque de rupture du fait d’une perte de flexibilité de I’industriel.

La Grece a notamment connu de nombreuses ruptures a cause du marche parallele européen.
Afin de favoriser ’acces aux traitements a sa population, le gouvernement grec a négocié des
prix particulierement bas avec les laboratoires pharmaceutiques. Les prix en Grece ont été fixés

20% en dessous de la moyenne européenne. Cela a provoqué 1’explosion d’exportations par les
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grossistes vers des pays aux prix plus €levés et une vague de perturbations d’approvisionnement

ainsi que de ruptures de stocks. (25)

1.4 Les conséguences des ruptures

1.4.1 A I’échelle du patient

L’acteur final de la chaine d’approvisionnement, qui n’est autre que le patient, est le plus
lourdement impacté par les ruptures de stocks. C’est principalement en raison de la gravité
potentielle d’une rupture de stock au niveau des patients que ces perturbations, de plus en plus
fréquentes, inquiétent les professionnels de santé. Plusieurs études sur les répercussions des
ruptures de stock ont été publiées dans la littérature internationale. L’augmentation des effets
indésirables et du temps d’hospitalisation est régulierement retrouvée, allant méme dans

certains cas jusqu’au décés du patient. (26-28)

Lors de la rupture de stock de I’ Amikacine, une étude américaine a indiqué que I’un des patients
atteint d’une infection a Pseudomonas uniquement sensible a 1’Amikacine était décédé des
suites de la maladie en raison d’une impossibilité de se procurer le médicament en rupture de
stock. De méme, en 2011, une autre étude a rapporté 15 cas de déces directement liés a une
rupture de stock de médicaments sur une durée de 15 mois. (29)

Ainsi, I’absence de générique ou plus simplement d’alternatives thérapeutiques est parfois
dramatique. De plus, elle confronte les professionnels de santé a un nouveau probléme éthique
de gestion des stocks des produits en rupture d’approvisionnement. Il est difficile de déterminer
des criteres pour établir quel patient recevra le médicament préférentiellement par rapport a un
autre. (17)

De maniére générale, il apparait que les patients déja bénéficiaires du traitement sont prioritaires
par rapport aux patients n’ayant encore jamais recu le médicament. Bien que cela soit fait pour
maximiser les chances des patients déja sous traitement, cette pratique ne permet pas de
résoudre le probleme ethique, en particulier lorsque les stocks de réserve des hopitaux
s’épuisent. Dans 23% des cas de ruptures, des mesures de contrdle de la distribution des
produits sont « toujours ou souvent » mises en place dans les hépitaux avec une sélection des
patients pouvant bénéficier du traitement (19). De plus, il s’agit d’une perte de chance pour les
patients qui n’ont pas encore recgu le traitement. En cas d’indisponibilité¢ d’un médicament, les
praticiens hospitaliers sont obliges de se tourner vers des molécules avec lesquelles ils sont

moins familiers. Dans 14% des cas de substitution, 1’indication et/ou les modalités d’utilisation
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du médicament sont différentes de la molécule de base (30). De plus, 10% des produits de
substitution ne présentent pas les mémes modalités de préparation et d’administration ce qui
contribue a 1’augmentation des erreurs de traitement (30). Enfin, une étude a rapporté une
différence de dosage par rapport au produit d’origine dans 63% des ruptures ainsi que la

présence d’excipients a effet notoire dans 10% des produits de dépannage. (30)

La substitution d’un médicament indisponible par un autre produit entraine souvent une
désorientation du patient, principalement chez les personnes agées habituéees a leur traitement.
Il n’est pas rare de constater 1’apparition de craintes et d’angoisses chez ces patients (10). Une
modification du visuel des médicaments comme la couleur ou la forme peut perturber le patient
et entrainer des sous-dosages ou surdosages. Ceux-ci ont d’importantes conséquences sur la
santé du patient lorsque le traitement en cours possede une fenétre thérapeutique étroite. Ainsi,
86% des pharmaciens hospitaliers jugent que les ruptures posent un réel probleme en matiere

de delivrance du meilleur soin. (31)

Les ruptures de stock de médicaments perturbent tres souvent le parcours de soins des patients
et alterent la qualité des traitements. Il peut y avoir un retard de la prise en charge de la maladie
ou encore ’utilisation d’un médicament moins efficace. Une étude a rapporté que 11% des
traitements de substitution étaient moins efficaces et 3% ont provoqué fréquemment des dégats
sur la santé (10). La prise en charge du patient est souvent dégradée du fait du retardement du
traitement. Le délai de latence permet a la maladie de progresser, voire a de nouveaux
problémes de santé d’apparaitre. Il est alors d’autant plus difficile de soigner les patients lorsque
le produit est a nouveau disponible en raison de 1’avancée de la maladie et/ou de la déclaration

de polypathologies.

Ainsi, les conséquences des ruptures d’approvisionnement peuvent s’étendre de 1’absence
d’impact sur le patient jusqu’au possible déceés de celui-ci. Un niveau de criticité des
perturbations de la chaine d’approvisionnement des médicaments est souvent déterminé au sein
des structures de soins. Cela permet d’optimiser la gestion des ruptures en fonction de leur
gravité potentielle. Différents critéres sont pris en compte comme par exemple 1’existence de

génériques ou encore la marge thérapeutique. (31)

L’indisponibilité transitoire, totale ou partielle d’un médicament est susceptible d’entrainer des
problemes de santé publique a plus large échelle (9). On pense notamment aux ruptures de
vaccins qui peuvent, semble-t-il, avoir des conségquences importantes sur la santé publique. Une

rupture prolongée d’un vaccin peut avoir une répercussion sur le taux de couverture vaccinale
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d’un pays et par conséquent sur la capacité du vaccin a étre efficace. Leurs impacts restent
difficiles a déterminer pour le moment et peu d’études ont été menées a ce jour sur le sujet.
Toutefois en 2004, il a été rapporté que la rupture de stock du vaccin contre la grippe aux Etats-
Unis a certainement contribué a 1’augmentation de la morbidité et de la mortalité pendant la

saison de la grippe de 2003 a 2004 en particulier chez les enfants (32).

Les nombreuses conséquences des ruptures de stock de médicaments compromettent la relation
de confiance entre les patients et les professionnels de santé. 1l apparait depuis peu un nouveau
risque de détournement des patients en quéte d’une meilleure prise en charge vers des acteurs
non pharmaceutiques proposant des médecines alternatives. Ces circuits détournés pourraient
prendre de I’ampleur si le phénoméne des perturbations d’approvisionnement s’intensifie au fil
des années. Ces réseaux apparaissent comme particulierement dangereux pour la santé des

patients, les contréles en étant totalement absents. (17)

1.4.2 Les conséquences économiques

Les principales répercussions économiques des ruptures de stocks de médicaments se font
ressentir aux niveaux des hdpitaux. Elles sont a 1’origine d’une désorganisation et peuvent
entrainer des transferts de patients sur d’autres hopitaux ou encore la modification du planning
des interventions avec le report d’opérations. (29, 33) Entre 2012 et 2013, une étude frangaise
a rapporté que le taux de rupture dans les hopitaux était de 32%. De plus, en 2014, prés de 45%
des pharmaciens hospitaliers en Europe ont été confrontés a une rupture au moins une fois par

semaine et 21,2% quotidiennement. (10)

La gestion des ruptures étant particulierement chronophage, un besoin en ressources humaines
s’est fait ressentir entrainant un surcoiit important pour les hopitaux. (10) Aux Etats-Unis, le
surcodt en personnel (pharmaciens) a été chiffré a 9 heures par semaine passées a traiter les
ruptures. Le colt annuel national a ainsi été estimé a 216 millions de dollars. (34) En Europe
aucune étude ne permet de chiffrer le colt financier des ruptures au sein des différents pays. En
revanche, un intérét a été porté a la perception des conséquences financiéres des ruptures par le
personnel hospitalier. L’augmentation des colits pour 1’hopital est, pour 39% des interrogés,
« toujours ou souvent » présente et celle-ci passe pour 34% des personnes par une augmentation
du codt de personnel. Enfin, 37% des personnes considérent que les alternatives des ruptures

sont « toujours ou souvent» plus colteuses et 11% qu’une augmentation du colt est
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systématiquement ressentie au niveau du patient. (19) Il existe des variations importantes de
I’impact financier des ruptures sur les patients en fonction des systémes de protection sociale
des pays. En France, la sécurité sociale limite grandement les répercussions économiques sur
le patient. Cependant, il faut noter que les conséquences des ruptures sur les patients, comme
une avancée de la maladie ou I’apparition des effets indésirables, peuvent étre a 1’origine de

surco(ts qui auraient pu étre évités.

Au-dela des surcoiits liés au personnel ainsi qu’aux prix des produits de substitution, 1’autre
conséquence ¢économique majeure pour les hopitaux en France se trouve au niveau de I’activité
des PUI Les perturbations d’approvisionnement entrainent réguliérement une augmentation
significative de ’activité des PUI et de leur service de rétrocession. Le temps d’une rupture,
I’ ANSM peut mettre a disposition des produits importés ou délivrer une ATU a un médicament.
Le produit peut alors étre utilisé en tant que substituant du traitement manquant. Les
médicaments bénéficiant d’une ATU sont automatiquement inscrits sur la liste des produits
rétrocédables sauf exception (35). Ainsi, en cas de rupture d’un produit en ville, les PUI des
hopitaux peuvent étre amenées a délivrer aux patients un médicament de remplacement
bénéficiant d’une ATU. Les PUI peuvent également rétrocéder des produits ayant une
autorisation d’importation. Toutefois, il arrive que les officines de ville aient la possibilité de
délivrer le médicament importé. Dans cette derniére situation ’activité de la PUI sera plus
faiblement impactée. En 2014, a Lyon, 20 ruptures ont concerné directement les PUI des HCL
et leur service de rétrocession sur 46 ruptures comptabilisées au total en ville. Ce transfert
d’activité entraine une augmentation importante de la charge de travail ainsi qu’un surcott de
gestion. Parmi les difficultés que cela entraine, on retrouve le manque d’information sur
’estimation du nombre de patients ambulatoires susceptibles de venir chercher le traitement
afin d’ajuster les commandes. De plus, le délai entre ’annonce de la rupture et les premieres
demandes de dispensations au service de rétrocession est souvent trop court pour constituer un
stock permettant de subvenir aux besoins des patients. Enfin, les fournisseurs des médicaments
de dépannages ne reprennent généralement pas les produits lorsque le traitement en rupture
redevient disponible en ville. Les stocks de produit sont alors difficiles a écouler a I’hopital
apres le retour a la normale et peuvent représenter a terme, un codt non négligeable de produits

périmés. (36)

Les perturbations d’approvisionnement ont également d’importantes conséquences sur les
acteurs de I’industrie pharmaceutique. Elles entrainent des pertes conséquentes de parts de

marché et donc de profits. (31, 37, 38) De plus, lors de la négociation des marchés avec les
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hopitaux dans le cadre des appels d’offres, une clause du contrat rend obligatoire le
remboursement de la totalité des frais avancés afin d’établir une solution de dépannage en cas
de rupture de stock du produit en marché. Les sommes dues aux hopitaux atteignent parfois des
montants tres élevés en particulier lorsque la différence de prix entre le produit de base et celui
de substitution est importante. Enfin, les ruptures de stocks sont préjudiciables a la réputation
des industriels et peuvent affaiblir leur pouvoir de négociation face a leurs clients (39). Les
répercussions financiéres sur le chiffre d’affaires sont alors plus difficiles a identifier bien que

présentes et parfois conséquentes.

1.5 Les différentes mesures législatives pour limiter les ruptures de médicaments

1.5.1 A I’échelle européenne

Depuis 2001 une directive européenne impose aux autorités de santé nationale des Etats
membres de controler la chaine d’approvisionnement des spécialités pharmaceutiques. 1l est de
leur responsabilité ainsi que de celle des grossistes répartiteurs d’assurer la continuité du circuit

d’approvisionnement des médicaments. (4)

En 2011 une nouvelle directive est établie afin de sécuriser la chaine d’approvisionnement des
médicaments et de réduire le nombre de ruptures liées aux problémes de qualité des matiéres
premicres et des substances actives pharmaceutiques. L’objectif principal de ces nouvelles
mesures est de limiter les défauts de qualité des spécialités pharmaceutiques. La directive
prévoit de déléguer aux autorités compétentes des pays exportateurs de produits
pharmaceutiques la responsabilité de confirmer que leur qualité est conforme aux normes
européennes. De plus, chaque site de production doit étre inspecté régulierement. Néanmoins,
si le pays exportateur fait partie de la liste ouverte de la Commission européenne et applique
des normes de fabrication au moins équivalentes a celles de I’Union européenne il est dispensé

des obligations précédentes. (40)

Enfin, I’Agence Européenne des Médicaments tient a jour un catalogue qui recense toutes les
ruptures de stock en cours dans au moins deux pays membres simultanément. Pour chacune
d’entre elles, elle établit des recommandations pour les professionnels de santé ainsi que pour

les patients afin d’optimiser la gestion de I’événement. (41)
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1.5.2 A I’échelle nationale

La premiéere loi visant a améliorer la gestion des perturbations d’approvisionnement en France
date de 1992. Les autorités francaises avaient alors un objectif de prévenir et d’atténuer les
impacts des arréts de commercialisation. L’article L604-1 de la loi 92-1279 du 8 décembre 1992
prévoit qu’en cas de volonté de suspendre la commercialisation d’un médicament, le retirer du
marché ou encore retirer un lot en particulier, le laboratoire pharmaceutique doit prévenir
immédiatement le ministre chargé de la santé (42). Il est dans 1’obligation de communiquer la
raison de son choix si cela a un rapport avec ’efficacité du médicament ou la sauvegarde de la
santé publique. L’article L5124-6 du CSP précise les dispositions a prendre pour I’industriel en
cas de décision de suspendre ou stopper la commercialisation d’un médicament ou lorsqu’il
connait des faits qui pourraient entrainer une suspension ou un arrét de la commercialisation
(43). Le laboratoire informe ’ANSM au minimum six mois a I’avance en indiquant les
motivations de son choix. La loi du 29 décembre 2011 (n°2011-2012) modifie les dispositions
de la loi du 5 mars 2007 (n°2007-294), en fixant la durée pour prévenir les instances a un an
(44). Cette démarche n’est obligatoire que pour les traitements de maladies graves pour
lesquelles il n’existe pas d’alternative sur le marché francais. La date de I’arrét de la mise a
disposition du traitement ne peut étre antérieure a la mise en place de mesures de dépannages
permettant de subvenir au besoin. Pour toutes les autres spécialités qui n’interviennent pas dans
le traitement de maladies graves sans alternative thérapeutique, I’ANSM doit étre informée au
moins 2 mois avant l’arrét de la commercialisation. Cependant, lorsque 1’arrét de
commercialisation ou la suspension de la commercialisation représentent une urgence, ces
mesures peuvent prendre effet avant la fin des délais vus précédemment. Dans ce cas, ’ANSM
doit étre mise au courant immédiatement. Enfin, cet article prévoit que tout retrait de lot doit
faire 1’objet d’une information auprés de I’ANSM afin d’anticiper les perturbations

d’approvisionnement qui peuvent lui faire suite (43).

En 2012, la réglementation des ruptures de stock de médicaments a été renforcée et approfondie
par un décret dont I’objet est la « prévention des ruptures d’approvisionnement en médicaments
a usage humain ». Ces mesures plus contraignantes aident a structurer I’organisation du circuit
du médicament pour lutter contre les ruptures et responsabiliser d’avantage des industries

pharmaceutiques. (44)

Le décret établit une obligation pour les exploitants d’assurer 1’approvisionnement des

grossistes-répartiteurs afin qu’ils puissent effectuer leur devoir de service public. Le but est de
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garantir un approvisionnement au sein du territoire francais suffisant pour subvenir aux besoins
des patients. De plus, il contraint les laboratoires a posséder un centre d’appel d’urgence afin
d’enregistrer les déclarations de ruptures provenant des pharmaciens et des grossistes-
répartiteurs et d’assurer leur prise en charge immédiate. Les exploitants mettent a disposition
des pharmaciens d’officines, des PUI et des responsables des grossistes-répartiteurs toutes les
informations dont ils ont connaissance sur les ruptures. Les pharmaciens doivent pouvoir
fournir au directeur général de I’Agence Régionale de Santé (ARS) des renseignements sur les
ruptures qui ont entrainé I’avertissement d’un centre d’appel. En cas de rupture potentielle, les
exploitants communiquent & ’ANSM les délais d’apparition de la rupture, leurs stocks, les
modalités de disponibilité et les délais de retour a la normale. Ils précisent également quelles
specialités peuvent servir de produit de substitution sur la durée de la perturbation. Un bilan
trimestriel concernant les approvisionnements d’urgence et les déclarations de ruptures de stock
est transmis a I’ANSM. Enfin, le régime de déclaration du territoire de répartition des

grossistes-répartiteurs est consolidé par ce décret (6).

L’ANSM se doit d’informer I’ensemble des acteurs du circuit d’approvisionnement des
ruptures de médicaments, qu’elles soient effectives ou anticipées. Elle fournit également des

recommandations en cas de besoin.

La loi de janvier 2016 définit plus clairement les médicaments faisant 1’objet d’une attention
particuliére dans la gestion des ruptures d’approvisionnement. Il s’agit des medicaments
d’intérét thérapeutique majeur ou MITM, soit « les médicaments ou classes de médicaments
pour lesquels une interruption de traitement est susceptible de mettre en jeu le pronostic vital
des patients a court ou moyen terme, ou représente une perte de chance importante pour les
patients au regard de la gravité ou du potentiel évolutif de la maladie ». (45) La liste des MITM
ayant un risque d’étre en rupture ou faisant 1’objet d’une rupture est arrétée par le directeur de
I’ANSM puis publiée sur le site internet de 1’agence. De plus, il est précisé si les traitements
concernés peuvent étre rétrocédé par les PUIL (46) L’une des grandes nouveautés de cette loi
réside dans 1’établissement et la mise en ceuvre de plan de gestion des ruptures au sein des
laboratoires pour les MITM afin de prévenir et pallier les problemes d’approvisionnement (47).
La liste des MITM pour lesquels un plan de gestion des pénuries a été élaboré est communiquée
a ’ANSM. En cas de rupture de stock ou de risque sur un MITM, I’exploitant doit prévenir
I’ANSM. Il prend ensuite des mesures prévues par les plans de gestion qui permettent de trouver
des solutions de substitution. Un travail d’information et d’accompagnement des acteurs du

circuit du médicament ainsi que du patient est également effectué par le biais d’associations de

38

DUMAS
(CC BY-NC-ND 2.0)



patients (48). L’importation du produit indisponible fait partie des options possibles de
I’industriel. Aprés 1’autorisation par le directeur de I’ANSM et la publication sur son site
internet, les pharmacies de ville et/ou les PUI peuvent délivrer le médicament importé le temps
de la rupture (49). Enfin, les établissements de santé ayant une PUI peuvent vendre au public
dans le cadre d’une activité de rétrocession les médicaments en rupture ou en risque de rupture

apres autorisation par ’ANSM. (50)

2 La Pharmacie Centrale des Hospices Civils de Lyon

2.1 Les Hospices Civils de Lyon

Les Hospices Civils de Lyon (HCL) ont été créés en 1802. Cette structure publique regroupe
quatorze établissements hospitaliers capables de prendre en charge tous types de pathologies

rencontrées chez les patients.

On compte treize établissements organisés en groupement dans la région lyonnaise et un

quatorziéme situé au niveau de la presqu’ile de Giens dans le Var (51) :

- Groupement Hospitalier Nord (GHN), avec I’hopital de la Croix-Rousse, 1’hopital
gériatrique Dr Fréderic Dugoujon et I’hdpital gériatrique Pierre Garraud

- Groupement Hospitalier Sud (GHS), avec le Centre Hospitalier Lyon Sud, I’hopital
Henry Gabrielle et I’hopital gériatrique Antoine Charial

- Groupement Hospitalier Est (GHE), avec I’hdpital Pierre Wertheimer, 1’hopital Louis
Pradel, I’hopital Femme Mere Enfant et D’institut d’hématologie et d’oncologie
pédiatrique

- Groupement Hospitalier Centre (GHC) : Hopital Edouard Herriot, I’hopital gériatrique
des Charpennes et le Service de consultations et de traitements dentaires

- Hopital Renée Sabran (Var)

Les HCL possedent une Pharmacie Centrale (PC) qui se trouve a proximité du Centre
Hospitalier Lyon Sud. Elle a pour fonction principale d’assurer I’approvisionnement en

produits de santé des quatorze établissements.
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La figure 1 représente une carte des différents groupements des HCL.

Hépital Gériatrique

oujon
T
Hépital de
) la Croix-Rousse Hépital Gériatrique
2 des Charpennes
5 000
o~ & o Hépital Pierre Wertheimer
ERE @ ) R Nevurologie et neurochirurgie
g o
BELLES k Hépital Hapital Louis Pradel
E Edouard Herriot Cx:g:ovuwl‘:lro et pneumologie
» Sf B e
: b=z 8o Sriatri 3 i Hépital Femme
Hépital Gériatr Hépital Gériatrique . op)
e i W 5 500 | gnitin
Service de

Corsulkaions of Institut d'Hématologie
de Traitements Dentaires o° d'Oncologie Pédiatrique

(IHOPe)
Groupements hospitaliers :
*
Nord Sud EE Cenlr; Pcl’cggi'oﬁer
3 tyon Sud| “pharmacie
Est Centre Hapital centrale
0 E il Henry Gabrielle Toulon Hyéres
Hépital Renée Sabran ° Hépital
Renée Sabran
Transports en commun : 5 Proscu Tl o Gians
O Métro E .
O Bus Mer Medterranée
© Tramway

Figure 1. Carte des différents groupements hospitaliers des HCL

Les HCL rassemblent des structures aussi bien spécialisées que multidisciplinaires ainsi que

des hépitaux geériatriques (52).

En 2015, le budget annuel avoisinait les 1,7 milliard d’euros. En tant que deuxieéme Centre
Hospitalier Universitaire de France derriere 1’ Assistance Publique des Hopitaux de Paris, il
s’agit d’un lieu d’innovation et de recherche. Grace aux partenariats conclus avec 1I’Université
ainsi qu’avec des €établissements pharmaceutiques et biomédicaux publics ou privés, les HCL
ont effectué en 2015 trois-cents essais cliniques et ont été a 1’origine de 2600 publications
scientifiques et 1200 études. Les HCL participent également activement chaque année a la

formation de nombreux professionnels de santé. Enfin, par la création et le relai de campagnes
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de santé publique ou de depistage, les HCL représentent un acteur majeur de prévention et

d’éducation pour la santé.

Toujours en 2015, I’effectif du personnel a atteint les 23 000 personnes avec plus de 5000
médecins. La capacité d’accueil s’est élevée a 5 250 lits et places d’hdpital de jour et I’activité
globale a connu une progression de + 2,9% en séjours. Enfin, les HCL ont éte le lieu de prés de
1100 000 consultations, 280 000 passages aux urgences et 1,4 million de journées
d’hospitalisation (51, 52).

2.2 Pharmacie a Usage Intérieur

La Pharmacie Centrale constitue 1’une des six PUI des HCL. Bien que I’expression de
Pharmacie a Usage Intérieur soit déja utilisée avant la Révolution Frangaise, ¢’est seulement en
1992 que la premiere loi définissant précisément les Pharmacies a Usage Intérieur est parue au
Journal Officiel (JO) (53). La définition insiste principalement sur la limite du champ d’action
des PUL. Celui-ci est restreint aux malades présents dans 1’établissement de santé ou la PUI est
implantée. D’aprés I’article L5126-1 du Code de la Santé Publique (CSP) : « Les établissements
de santé peuvent disposer d’une ou plusieurs pharmacies a usage intérieur. L’activité des
pharmacies a usage intérieur est limitée a 1’usage particulier des malades dans les

établissements de santé ou elles ont été constituées » (54).

Cependant, une dérogation de I’article précédemment cité, permet aux pharmacies a usage
intérieur de faire de la vente au public pour une liste de produits arrétée par le ministre de la
santé dans I’intérét de la santé publique (55). L’article L5126-8 ajoute également que les
pharmacies a usage intérieur peuvent « vendre au public, au détail, les médicaments en rupture
ou en risque de rupture dont la vente au public a été autorisée par I'Agence nationale de sécurité

du médicament et des produits de santé » (56).

Les missions des Pharmacies a Usage Intérieur sont précisées dans 1’article L5126-5 du CSP.
Les PUI ont I’obligation d’assurer la gestion, 1’approvisionnement, la préparation, le controle,
la détention et la dispensation des médicaments, afin de répondre aux besoins pharmaceutiques
des établissements (57). Un pharmacien est le seul a pouvoir en assurer la gérance. Il est
responsable de toutes les activités pharmaceutiques dont la pharmacie a usage intérieur est en
charge (58). Il doit également mener des actions d’information sur les produits de santé ainsi
que sécuriser le circuit des médicaments et des Dispositifs Médicaux Stériles (DMS). Dans le

cadre de 1’optimisation du bon usage du médicament, la pharmacie a usage intérieur assure sa
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promotion ainsi que son évaluation. De plus, elle possede un réle central de pharmacovigilance
et matériovigilance. Ainsi, elle a ’obligation de prendre part aux enjeux de sécurisation et
d’amélioration de la qualité des traitements et des soins (54). Enfin, I’article L5126-4 précise
que pour créer, transférer ou supprimer une pharmacie a usage intérieur, il faut une autorisation
du directeur général de I’ARS. De méme, toute modification des éléments figurant dans

I’autorisation initiale doit faire 1’objet d’une nouvelle autorisation préalable (59).

2.3 Les activités de la Pharmacie Centrale

La Pharmacie Centrale des HCL a été inaugurée a 1’Hotel Dieu en 1882. Elle a ensuite été
déménagée rue Etienne Richerand au ceeur de Lyon en 1936. Puis, en 1989, elle a été déplacée
a Saint-Genis-Laval, au sud de Lyon, principalement dans un souci de modernisation et

d’augmentation de la capacité de stockage. (60)

Elle est ouverte du lundi au vendredi de 7h a 18h30 et le samedi de 8h a 12h. Un pharmacien
d’astreinte est joignable en semaine en dehors des horaires d’ouverture et un interne en
pharmacie effectue des gardes les week-ends et jours fériés. Les jours fériés, une activité plus
réduite est assurée. L’approvisionnement est réalisé seulement pour les unités de soins et non

les PUIL.

La PC fait partie de la PUI pharmacie et stérilisation centrales qui comprend une activité de
stérilisation centrale delocalisée a Saint-Priest, dans la banlieue lyonnaise. La stérilisation

centrale ne sera pas détaillée dans notre travail.

La Pharmacie Centrale est le lieu de nombreuses activités. Nous présenterons les fonctions
d’approvisionnement et de logistique, de rétrocession, de fabrication, de gestion de Situations
Sanitaires Exceptionnelles (SSE), de laboratoire de contrdle, de matériovigilance ainsi que le

Centre de Documentation et d’Information Pharmaceutiques (CDIP).

2.3.1 L approvisionnement et la logistique

La Pharmacie Centrale posséde un Service Central d’Approvisionnement Pharmaceutique
Hospitalier (SCAPH). Il s’agit d’une plateforme de prés de 4 800m? qui permet le stockage et
la distribution des produits de santé aux 5 groupements hospitaliers des HCL. Le SCAPH peut
également fournir des produits de santé a des établissements exteérieurs aux HCL dans le cadre

de dépannages.
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Ce service assure 1’approvisionnement des PUI des groupements en médicaments inscrits au
livret thérapeutique. Cela représente un peu plus de 2100 références et correspond a 92% du
chiffre d’affaires global de la PC. Il gére également I’approvisionnement directement aupres
des unités de soins pour les DMS standards, les solutés massifs, le matériel de prélevement, les
antiseptiques et les désinfectants. Il s’agit d’environ 1400 références qui correspondent aux 8%

restant du chiffre d’affaires.

La rationalisation des références et des stocks constitue I'un des principaux objectifs de la
Pharmacie Centrale afin notamment de réduire les immobilisations financieres. De plus, pour
optimiser la passation des commandes, une démarche de dématérialisation, de structuration et

d’harmonisation a été mise en place aux HCL.

2.3.1.1 Les flux d’information

En 2016, la Pharmacie Centrale a passé des commandes de produits de santé auprés de 273
fournisseurs différents afin de constituer son stock pour répondre aux besoins des hdpitaux des
HCL. Suite a ces commandes, les médicaments, les DMS, les solutés massifs, le matériel de
prélevement, les antiseptiques et les désinfectants ont été expédiés par les laboratoires pour étre

ensuite réceptionnés au niveau du SCAPH.

Au sein des groupements hospitaliers, les unités de soins passent leurs commandes aupres des
PUI. Ces derniéres vont commander les produits a la Pharmacie Centrale ou bien directement
aux fournisseurs pour les solutés spécifiques, les Dispositifs Médicaux Implantables (DMI)
ainsi que certains DMS. Suite aux commandes des sites, la Pharmacie Centrale se charge de
livrer les médicaments aux PUI et les DMS, les solutés massifs, le matériel de prélevement, les
antiseptiques ainsi que les désinfectants directement aux unités de soins. L approvisionnement
des unités de soins en médicaments ainsi qu’en certains DMS, solutés spécifiques et DMI, est
assuré par les PUI des groupements. Toutes les commandes des unités de soins doivent passer
par les PUI des établissements pour étre validées. Le schéma suivant représente les flux de
commandes qui proviennent des sites et remontent jusqu’aux fournisseurs ainsi que les flux de

livraisons qui descendent des fournisseurs jusqu’aux unités de soins.
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La figure 2 représente les flux des commandes et des livraisons en fonction du type de produit.
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Unités de soins

Figure 2. Flux des commandes et des livraisons en fonction du type de produit

En 2016, prés de 15 538 commandes ont été passées aupres des fournisseurs, ce qui correspond
a 33 330 lignes de commandes. La plateforme a réceptionné 16 752 livraisons. Plus de 600 000
lignes de commandes ont été préparées pour les unités de soins contre 178 531 lignes pour les
PUIL.

2.3.1.2 Les flux physiques

Les produits de sant¢ commandés par la Pharmacie Centrale sont acheminés jusqu’au site de
Saint-Genis-Laval par le fournisseur. Ils sont ensuite réceptionnés et rangés au niveau de leur
zone de stockage sur la plateforme. Suite aux commandes faites par les groupements, les
produits sont envoyés dans les PUI ou aupres d’équipes logistiques des HCL. Le transport est
effectué par des camions propres aux HCL. Pour la livraison de 1’hopital Renée Sabran un
prestataire de service extérieur se charge du transport. Les PUI et les equipes logistiques
s’occupent ensuite de I’acheminement des produits de santé dans les unités de soins. On note

que pour certains produits, les commandes des sites sont directement passées aupres des
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fournisseurs. La livraison des produits se fait alors au niveau de la PUI de site et non de la

Pharmacie Centrale.

La figure 3 représente un schéma simplifi¢ les flux des livraisons des fournisseurs jusqu’aux

unités de soins
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Figure 3. Schéma simplifié des flux des livraisons des fournisseurs jusqu’aux unités de

soins

Le stock de la Pharmacie Centrale permet de répondre rapidement aux besoins des hépitaux des
HCL. Avec un stock moyen de 19 jours au niveau de la PC, le risque d’impossibilité de délivrer
un traitement a un patient est fortement limité. Nous verrons cependant que dans certains cas
les ruptures d’approvisionnement aupres des fournisseurs peuvent entrainer une forte

diminution des stocks et engendrer des difficultés d’approvisionnement des sites.
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La plateforme SCAPH en quelques chiffres :

672 emplacements en picking (produits mis a hauteur d’homme pour faciliter leur
acces et les rendre directement disponibles aux magasiniers pour constituer les

commandes des sites)

2000 emplacements de palettes en réserve (produits mis en hauteur)

300 emplacements pour produits froids répartis dans deux chambres froides
150 emplacements en chambre forte

50 emplacements dans le local des produits inflammables
3400 emplacements pour moyens et petits volumes dont 2064 emplacements dans des
tours de stockage (KARDEX)

La figure 4 est un plan de la plateforme de stockage de la Pharmacie Centrale.
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Figure 4. Plan de la plateforme de stockage de la Pharmacie Centrale
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2.3.1.3 Personnel au niveau de I’approvisionnement

En 2017, I’équipe du SCAPH était composée de 37 opérateurs logistiques, dont un ingénieur
responsable de la plateforme, deux chefs d’équipes et un technicien hospitalier en interface avec
I’équipe pharmaceutique et de 3 chauffeurs. On compte également au sein de ce service, 7
préparateurs en pharmacie hospitaliére correspondant & 6,05 Equivalent Temps Plein (ETP). lls
sont en charge de I’ensemble des commandes et de la comptabilité matiéres. L’encadrement de
ces activités est organisé autour de trois pharmaciens référents pour les médicaments, les DMS,
les Médicaments Dérivés de Sang (MDS) et les ATU. Les trois pharmaciens correspondent a
2,1 ETP. Enfin, le cadre qui gére I’ensemble des préparateurs en pharmacie hospitaliére de la

PC (tous secteurs confondus) correspond a 0,5 ETP.

2.3.2 La rétrocession

L’activité de rétrocession, définie dans I’article L5126-6 du CSP, est une exception a la
définition des missions d’une PUI Il s’agit de la possibilité pour une PUI de faire de la vente
au public (55). Pour rappel, 1’activité d’une PUI est normalement limitée a 1’'usage particulier
des malades dans 1’établissement de santé ou celle-ci a été constituée (54). La dérogation
autorisant la vente au public concerne une liste précise de médicaments établie par le ministre
de la santé. Peuvent également faire 1’objet d’une rétrocession « les médicaments d’intérét
thérapeutique majeur pour lesquels une rupture ou un risque de rupture de stock est mis en
évidence ou a été déclaré a I’ANSM » d’apres I’article L5121-30 du CSP (46). Le CSP définit
dans D’article L5111-4 un médicament d’intérét thérapeutique majeur comme un médicament
dont « une interruption de traitement est susceptible de mettre en jeu le pronostic vital des
patients a court ou moyen terme, ou représente une perte de chance importante pour les patients
au regard de la gravité ou du potentiel évolutif de la maladie » (45). La PC assure la dispensation
des médicaments au public pour le Groupement Hospitalier Sud. L’activité faite sur le site de
Saint-Genis-Laval représente environ 33% du total des rétrocessions des HCL. En 2016, pres
de 10 595 actes de dispensation ont été realises par le service de rétrocession de la Pharmacie

Centrale, soit une moyenne de 42 patients par jour.

2.3.3 La fabrication

La Pharmacie Centrale réalise des préparations magistrales stériles et non stériles a destination

des HCL. La majorité des fabrications correspondent a des préparations magistrales stériles.
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Pres de 11 108 diffuseurs antibiotiques ont été préparés en 2016 a destination des patients
ambulatoires pris en charge par les Centres de Ressources et de Compétences pour la
Mucoviscidose (CRCM) du réseau Ensemble pour la prise en charge de la Mucoviscidose en
Rhone-Alpes Auvergne (EMERAA). Cela représente 4 398 jours de traitement ambulatoire
pour les patients atteints de mucoviscidose. Les trois quarts des préparations magistrales non
stériles sont rétrocédes a des patients ambulatoires tandis que le quart restant est préparé pour

le groupement hospitalier sud dans le cadre d’une sous-traitance.

2.3.4 Les situations sanitaires exceptionnelles

On parle de situations sanitaires exceptionnelles lorsqu’un événement inhabituel dépasse, du
fait de son ampleur, de sa gravité ou de son caractére médiatique, le cadre de la supervision
courante des alertes (61). Dans ce contexte de gestion des situations sanitaires exceptionnelles,
la Pharmacie Centrale posséde un Poste Sanitaire Mobile de seconde génération (PSM2). Le
PSM2 de Lyon contient 230 reférences au total. Un référent zonal de gestion des situations
sanitaires exceptionnelles est basé a la Pharmacie Centrale. Il se charge notamment de la
formation des différents acteurs susceptibles d’intervenir ainsi que de I’organisation de la prise

en charge des victimes lors des SSE.

2.3.5 Le laboratoire de contréle

Ce laboratoire de la Pharmacie Centrale a pour fonction, le contrdle des matiéres premieres
pharmaceutiques, des fabrications ainsi que des échantillons d’appels d’offres. Les controles
des échantillons d’appels d’offres concernent principalement les dispositifs médicaux. Ce
service assure également des contréles qualités et environnementaux ainsi que la mise au point
de techniques de dosage. De plus, il arrive que lors d’une déclaration de matériovigilance, le
laboratoire fasse des controles sur les produits concernés. Enfin, dans un but d’optimisation de
la qualité des services de la Pharmacie Centrale, le laboratoire travaille depuis 2008 avec le

service de fabrication pour valider les processus de preparation ainsi que les opérateurs.

2.3.6 La matériovigilance

Le service de matériovigilance s’occupe de la gestion des alertes ainsi que de la formation des
professionnels de santé. On distingue deux types d’alertes : les alertes ascendantes, pour
lesquelles I’information transmise a la Pharmacie Centrale provient des unités de soins, ainsi

que les alertes descendantes pour lesquelles I’ANSM ou le fournisseur en sont a 1’origine. En

48

DUMAS
(CC BY-NC-ND 2.0)



2016, 669 alertes descendantes ont été recensées au total a la Pharmacie Centrale. Sur ce total,
243 concernaient les HCL. Elles ont engendré la rédaction de 148 fiches d’information de
sécurité et 95 fiches de retrait de lots ou de dispositifs. Sur cette méme année, il y a eu 703

signalements ascendants dont 430 envoyés a I’ANSM.

2.3.7 Le centre de documentation et d information pharmaceutique

Le centre de documentation et d’information pharmaceutique assure la gestion des
abonnements, le stockage, ainsi que l’indexation des revues médico-pharmaceutiques. Il
effectue quotidiennement une activité de veille documentaire. Il transmet notamment les alertes
de pharmacovigilance et répertorie depuis 2014 les articles de pharmacie clinique publiés dans
les revues auxquelles les HCL sont abonnés ou ont un acces libre. Par la publication réguliére
de deux bulletins, I'un sur I’actualit¢ médicale générale et I’autre sur I’actualité juridique, le
CDIP participe activement a la transmission d’informations aupres des professionnels de santé.
Il se charge ainsi de la diffusion d’articles, de normes et de theses et fournit des documents suite
aux diverses demandes. Enfin, il gére les bases de données et répond a tous types de questions

qui lui sont posées par les professionnels de santé.

3 Le circuit du médicament aux HCL

3.1 Les médicaments référencés aux HCL

Pour étre référencé a I’hopital, un médicament doit remplir un certain nombre de conditions. Il
doit tout d’abord posséder, soit une Autorisation de Mise sur le Marché (AMM), ce qui est la
majorité des cas, soit une Autorisation Temporaire d’Utilisation (ATU). Il faut également qu’il
figure sur la liste des spécialités agréées aux collectivités publiques. Celle-ci est mise en place
par le ministre de la santé suite a un avis pris auprés de la Haute Autorité de Santé (HAS) (62,
63). On y retrouve notamment tous les medicaments remboursables ainsi que les médicaments
réservés a I’usage hospitalier ou dont la prescription est réservée aux médecins hospitaliers.
Bien qu’il s’agisse d’une obligation nationale, il est possible de demander aupres de la Direction
Générale de la Santé (DGS) une dérogation pour pouvoir utiliser a I’hdpital un médicament qui
n’a pas I’agrément aux collectivités (64). On note egalement que les médicaments bénéficiaires
d’une ATU peuvent étre achetés a I’hdpital méme s’ils ne figurent pas sur la liste des spécialités

agréées aux collectivités publiques (62).
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Au niveau local, la Commission du Médicament et des Dispositifs Médicaux Steriles
(COMEDIMS) des HCL établit le livret thérapeutique. Cette commission, composée de
membres de la direction et de professionnels de santé tels que des médecins, des pharmaciens,
des cadres de santé ou encore des préparateurs, etudie le référencement de nouvelles spécialités
et établit la liste des médicaments et dispositifs médicaux stériles dont 1’usage est recommandé
a I’hopital. (65,66) Contrairement a la liste des spécialités agréées aux collectivités publiques,
il est possible de prescrire des produits qui ne figurent pas au livret thérapeutique méme s’il est

préférable que cela reste marginal.

3.2 I’achat des médicaments aux HCL

3.2.1 La Direction des Achats (DA)

La direction des achats a été créée en 2010 au sein des HCL suite au projet de retour a 1’équilibre
« CAP 2013 » afin de réaliser des économies par I’optimisation du processus d’achat (67). Cela
passe notamment par la négociation des prix via I’élaboration d’appels d’offres suscitant la mise
en concurrence de plusieurs laboratoires. La DA emploie prés de 70 personnes. Elle gére
I’ensemble des achats des HCL a I’exception des délégations aux sites et aux autres directions.
La structure des achats a été organisée en quatre sections : les produits de santé, le biomédical
et ce qui y est associé, les travaux/prestations techniques et la maintenance et, enfin, les achats
généraux et de logistique. La cellule des achats de produits de santé est basée sur le site de la
PC, ce qui facilite les interfaces avec le service approvisionnement. En 2016, le total des
dépenses s’est élevé a 584 452 250 euros TTC, avec 54% d’entre-elles dédiées aux produits de

santé.

3.2.2 L élaboration des marchés a la direction des achats des HCL

Les régles des achats hospitaliers sont fixées par la législation européenne. Trois principes
doivent étre respectés : premiérement, la liberté d’accés a la commande publique, vient ensuite
I’égalité de traitement des candidats et, pour finir, la transparence des procédures d’achat. En
fonction de la valeur estimée de la commande ainsi que de la nature du marché, il existe
différents types de procédures d’achats. Les procédures formalisées sont utilisées lorsque la
valeur estimée hors taxes du besoin est supérieure ou égale aux seuils européens publiés au
Journal Officiel de la République Francaise. Pour les sommes inférieures, on utilise des

procédures adaptées ou négociées sans publicité ni mise en concurrence préalable. (68,69) La
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responsabilité des achats incombe au directeur de 1’établissement, qui peut la déléguer s’il le

souhaite (70).

Aux HCL, I’¢laboration des marchés peut se faire, soit au niveau local, soit via le groupement
d’achat « UniHA ». La direction des achats va, dans un premier temps, identifier les besoins a
partir de I’historique des consommations journalieres et des prévisions d’évolution. Grace a ces
données, elle ¢labore des appels d’offres et fait jouer la concurrence afin d’obtenir les
meilleures conditions possibles et permettre notamment une baisse des prix. La constitution de
ces appels d’offres passe par une étape d’allotissement. Elle consiste a ¢laborer des lots, soit
par Dénomination Commune Internationale (DCI), soit par classe Anatomique, Thérapeutique
et Chimique (ATC). La direction des achats va rédiger un Dossier de Consultation des
Entreprises (DCE) qui permet aux laboratoires de répondre aux appels d’offres. Il doit étre
rédigé de facon claire et impartiale. Ce dossier contient le Réglement de Consultation (RC) qui
regroupe I’ensemble des regles de la consultation pour les opérateurs économiques, le Cahier
des Clauses Techniques Particulieres (CCTP) et le Cahier des Clauses Administratives
Particulieres (CCAP). Le CCTP rassemble les clauses techniques du marché. Cela consiste en
une description précise de 1’objet du marché. Il permet le suivi du déroulement du marché ainsi
que sa bonne exécution. Aucune exigence technique contenue dans ce document ne doit exclure
arbitrairement des candidats ou en favoriser certains. Le CCAP quant & lui détermine les
dispositions administratives du marché, par exemple, la durée du marché, les clauses de
résiliation du marché ou encore les clauses concernant les litiges (68). Les appels d’offres ainsi
constitués sont ensuite publiés au Journal Officiel de I’Union Européenne (JOUE) et au Bulletin

Officiel d’Annonces des Marchés Publics (BOAMP).

La direction des achats recoit ensuite les candidatures de différents laboratoires jusqu’a une
date limite. Chaque candidature est étudiée de fagon impartiale sur des criteres fixés au moment
de I’établissement de 1’appel d’offres et de fait connus des fournisseurs. Ces critéres étant
pondérés, une note attribuée a chaque candidat permet de déterminer le meilleur fournisseur.

La notification du marché signe sa conclusion avec le laboratoire sélectionné.

3.2.3 Le groupement des achats au niveau national

UniHA est un réseau coopératif d’achats groupes ou Groupement de Coopération Sanitaire dont
le siege se trouve a Lyon. Il constitue 1’acheteur public frangais numéro un. Sa gouvernance

rassemble des professionnels aux profils variés au sein d’un Comité de Direction élu par
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I’ Assemblée Générale. Créé en 2005, il regroupe 67 hopitaux publics dont les HCL et concentre
pres de 414 marchés actifs conclus avec plus de 500 fournisseurs différents. En 2017, son

portefeuille d’achats s’est élevé a plus de 3,286 milliards d’euros. (22)

Le réseau UniHA a pour principal but la mutualisation des achats des hdpitaux membres. Cela
permet de concentrer la gestion des appels d’offres et d’alléger la charge de travail au sein des
hopitaux, tout en facilitant un accés a de meilleurs prix. La structure du réseau est organisée en
filicres d’achats réparties sur ’ensemble du territoire. On compte 15 établissements membres
présentant un coordinateur qui assure les achats groupés de sa filiére avec 1’assistance de
pharmaciens et d’acheteurs. Ensemble, ils avancent une stratégie d’achats a partir des besoins
des membres du réseau et ils meénent la politique d’achats de la filiére dont ils ont la charge.

L’ensemble des achats est effectué sur la base d’un cahier des charges commun. (22)

La figure 5 représente 1’organisation en filiére du groupement UniHA.

W Dispositifs |
Médicaux
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Figure 5. L’organisation en filiére du groupement UniHA
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3.3 La gestion des commandes des médicaments au niveau de la PC

La gestion des commandes se fait grace a deux logiciels, Gildas et Pégase. Gildas correspond
au progiciel de gestion logistique hospitaliére utilisé aux HCL. Parmi ses nombreuses fonctions
on retrouve la possibilité de faire des inventaires, de consulter le stock et I’emplacement des
articles ainsi qu’un module de préconisations de commandes. Pégase est un logiciel de gestion

économique et financiere.

Les médicaments ont une gestion périodique planifiée selon un échéancier. Cela permet de
renouveler tous les produits d’un méme fournisseur toutes les quatre semaines. Le calendrier
est decoupé en quatre périodes successives d’une semaine chacune (les semaines A, B, C et D).
Sur une semaine, chaque jour a ét¢ numéroté de sorte qu’un produit ait une préconisation de
commande une fois par mois, toujours a la méme date. Ainsi, un code critére de préconisation
de commande a été associé a chaque produit dans Gildas. Par exemple, le Mivacron 20mg/10ml,
qui s’est vu attribuer le code A3, est commandé le jour 3 (mercredi) de toutes les semaines
numérotées A. Les préconisations pour les commandes du jour sont éditées chaque matin. Elles
sont calculées par Gildas a partir des données qui ont été rentrées sur le logiciel telles que
I’historique des consommations, le stock de la Pharmacie Centrale, le seuil de sécurité, le seuil
de réapprovisionnement, etc... Un préparateur en pharmacie analyse les préconisations et les
valide dans Gildas. Une commande est ainsi incrémentée pour chaque fournisseur dans Pégase.
Dans le logiciel Pégase, les commandes prennent le nom d’Appels de Commandes Ouvertes
(ACO). Le pharmacien approuve les commandes, elles sont ensuite télétransmises au
fournisseur par Hospitalis via un Echange de Données Informatisé (EDI). Hospitalis est un
portail créé en 2002 qui permet les échanges de données commerciales et logistiques entre les
établissements de santé et leurs fournisseurs (71). A la fin du processus, les bons de commande
sont imprimés pour étre remis aux personnes en charge de la réception dans I’attente de la

livraison du produit.

Il existe quelques cas particuliers de préconisations de commande. Les produits onéreux sont
commandés a une fréquence plus élevée (toutes les deux semaines ou toutes les semaines) pour
limiter la valeur du stock. La liste des produits onéreux est revue tous les six mois. Ils sont
identifiés selon la loi de Pareto appliquée au chiffre d’affaires. Les antidotes et les articles de
faible consommation font 1’objet d’une gestion sur seuil. Les commandes sont déclenchées
lorsque le seuil correspondant au stock de sécurité auquel est ajouté le seuil de
réapprovisionnement est atteint.
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3.4 La réception et le stockage des médicaments

Lors de la livraison des commandes par les fournisseurs, les magasiniers en charge de la
réception vont, dans un premier temps, effectuer un contréle qualitatif et quantitatif selon la
procédure de réception d’une commande (Annexe 1). Les produits livrés sont ensuite
réceptionnés sur Pégase ce qui génere une réception sur Gildas. Cela permet 1’édition, via
Gildas, d’une étiquette munie d’un code barre a coller sur les cartons ou les palettes. La lecture

de ce code barre indique au cariste I’emplacement auquel le produit doit étre range.

Dé¢s I’arrivée de la commande, il est important de la réceptionner rapidement dans les deux
logiciels. Si celle-ci est seulement renseignée sur Pégase, cela risque de déclencher une nouvelle
commande. En effet, dans cette situation la commande n’est plus visible dans Pégase et Gildas

n’ayant pas été renseigné, il engendre une nouvelle préconisation.

3.5 La distribution et le transport des produits

Les PUI des établissements passent leurs commandes de médicaments sur le logiciel Gildas. Il

existe différents types de commandes : les commandes normales et les urgentes.

Les commandes « normales » correspondent a I’ensemble des commandes passées par les sites
jusqu’a une heure limite le jour J pour étre livrées a J+0,5. Elles sont ordonnancées puis
préparées dans des chariots rolls déposés sur le quai d’expédition. Elles partiront au sein des
différentes tournées programmées sur les groupements pour la livraison des commandes des

unités de soins. Les commandes sont livrées quotidiennement.

Lorsqu’un site souhaite dans la journée, un produit qu’il n’a pas mis en commande la veille,
celui-ci doit étre commandé en « urgence » avant 11 heures. Le produit part alors de la
Pharmacie Centrale a 13h15 via une navette qui réalise une tournée des établissements des
HCL. Seuls les hopitaux gériatriques ne sont pas desservis par cette navette. Afin de limiter au
maximum les commandes « urgentes » et pour éviter qu’elles ne se substituent aux commandes
normales, leur nombre est limité a une dizaine de lignes pour les produits classiques et 4 lignes

pour les ATU, MDS ou stupéfiants.

Enfin, il existe une troisiéme option en cas d’extréme urgence. Lorsque les sites ont un besoin
qui nécessite une livraison rapide, ils peuvent passer une commande en envoyant un taxi pour

assurer la navette entre la Pharmacie Centrale et I’hopital.
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Le profil des livraisons des PUI ainsi que des unités de soins des différents etablissements est
présenté par la figure 6, ci-dessous. Les transporteurs livrent soit les PUI, soit des points relais
dans lesquels des équipes des sites prennent en charge les chariots rolls pour livrer les
commandes dans les services.
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Figure 6. Le profil de livraisons des PUI et des unités de soins des différents établissements
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TRAVAUX PERSONNELS

1 Introduction

Le nombre d’études publiées & propos des perturbations d’approvisionnement n’a cessé de
croitre ces dernieres années. Les difficultés d’approvisionnement sont devenues un probléme
de plus en plus fréquent. Elles concernent 1’ensemble des acteurs intervenant dans le circuit
d’approvisionnement des médicaments. De plus, elles sont aujourd’hui une source de
préoccupation pour les professionnels de santé notamment en raison de leurs conséquences dans

la prise en charge des patients.

Afin d’optimiser le parcours de soins des patients, le personnel du service approvisionnement
de la PC cherche a mettre en place, au plus vite, des solutions de substitution en cas de
perturbations d’approvisionnement. La gestion des difficultés d’approvisionnement se veut
ainsi étre la plus efficace possible. Cependant, il s’agit d’un processus complexe comportant de

nombreuses étapes et nécessitant 1’ intervention de plusieurs acteurs.

L’objectif de notre travail a été d’évaluer I’impact des perturbations d’approvisionnement des

médicaments au niveau de la Pharmacie Centrale des HCL.

Nous avons, dans un premier temps, déecrit le processus de gestion des difficultés
d’approvisionnement. Dans un second temps, nous avons realisé une étude portant sur
I’historique des perturbations d’approvisionnement recensées a la PC entre mars et juillet 2017.
Leurs nombres importants, leurs durées ainsi que la nécessité de mettre fréquemment en place
des solutions de substitution nous ont amené & nous interroger sur le temps consacré a leur
gestion. Ainsi, une deuxiéme étude a été effectuée pour évaluer le temps dédié a chaque étape

de la gestion des perturbations d’approvisionnement par 1’ensemble des acteurs impactés.
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2 Processus de gestion des difficultés d’approvisionnement en médicaments a la

Pharmacie Centrale

Par la suite, les termes, problémes d’approvisionnement, perturbations d’approvisionnement et
difficultés d’approvisionnement rassembleront a la fois les ruptures d’approvisionnement, les

tensions d’approvisionnement, ainsi que les arréts de commercialisation.

- Détection d’une perturbation d’approvisionnement

I1 existe principalement trois sources d’information qui peuvent étre a I’origine de 1’annonce

d’une perturbation d’approvisionnement.
o Le laboratoire

On trouve tout d’abord le laboratoire qui s’avére étre la source d’information principale.
L’annonce d’une difficulté d’approvisionnement, présente ou a venir, peut aussi bien étre
spontanée de la part du laboratoire, comme faire suite a un appel de la Pharmacie Centrale en
raison de la non réception d’une commande. L’interne assure la surveillance de la livraison des
commandes et effectue les relances des fournisseurs en cas de besoin. Ce travail de relance est
encadré par une procedure décrivant les différentes étapes de gestion (Annexe 2). Ainsi,
quotidiennement, les laboratoires pour lesquels des ACO datant de plus de six jours n’ont pas

été cloturés, faute de livraison des produits, sont contacteés.
o Ladirection des achats

La direction des achats des HCL apparait comme la deuxiéme source d’information de
découverte des difficultés d’approvisionnement. La communication avec la PC se fait alors par
mail ou via des appels téléphoniques. Les informations transmises concernent les marchés

nationaux.
o L’ANSM

Enfin, on trouve en troisiéme position I’ANSM qui communique essentiellement par mail. On
rappelle que seules les perturbations d’approvisionnement concernant des MITM sont
retransmises par cette instance. De plus, il arrive fréquemment que les informations de I’ANSM

parviennent a la PC a posteriori.

57

DUMAS
(CC BY-NC-ND 2.0)



- Traitement des informations suite & la découverte d’une perturbation

d’approvisionnement

Une fois I’information connue du service approvisionnement, il faut évaluer I’impact de la
difficulté au niveau de la PC. Pour cela, on utilise le logiciel Gildas. 1l renseigne sur les stocks
de la Pharmacie Centrale ainsi que les consommations journaliéres des produits ce qui permet
de calculer le nombre de jours de stock disponibles. On détermine ainsi si la perturbation

d’approvisionnement correspond a :

- Une rupture ou une tension d’approvisionnement nécessitant la recherche d’une
alternative

- Une tension d’approvisionnement demandant la mise en place d’une Distribution
contr6lee (DC) au niveau de la PC

- Une rupture ou une tension d’approvisionnement ne nécessitant pas la mise en place de

mesures spécifiques au niveau de la PC

Si le nombre de jours de stock calculé est suffisant pour couvrir la durée de 1’évenement
annonceée par le laboratoire, une simple surveillance est effectuée. La perturbation est alors

considérée comme étant sans conséquence pour la Pharmacie Centrale.

- Elaboration de solutions pour couvrir les difficultés d’approvisionnement

Dés lors que I’information d’une perturbation d’approvisionnement parvient a la PC, les

dépannages aux établissements extérieurs sont suspendus (sauf cas particuliers).

Pour les produits qui ne sont pas en rupture de stock au niveau du fournisseur mais en tension

d’approvisionnement, il existe 3 situations différentes.

o Contingentement par le fournisseur avec gestion « spécifique » des commandes

et DC a la Pharmacie Centrale

Le fournisseur peut mettre en place un contingentement et réserver les traitements a certaines
situations cliniques. L’établissement doit alors justifier ses commandes en fournissant des
informations cliniques sur les patients comme par exemple leurs initiales ou les
antibiogrammes. Dans ce contexte, les commandes des produits ne peuvent étre gérées selon le
processus d’approvisionnement classique de fagon périodique. Elles font donc I’objet d’une

gestion particuliére. La passation des commandes nécessite en amont la sollicitation des PUI
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des différents groupements pour recueillir les informations nécessaires. De plus, les produits
seront mis en distribution contr6lée par la PC pour s’assurer qu’ils soient distribués aux
établissements pour lesquels la Pharmacie Centrale a pu bénéficier des informations. Ainsi, la
gestion des produits en DC impose un suivi particulierement rigoureux des informations par le

personnel du service approvisionnement.

Lors de la mise en place des DC a la PC, les produits sont retirés de leurs emplacements de
stockage habituels pour étre rangés dans une zone dédiée aux DC. Une validation des quantités
commandées par les établissements est effectuée par le personnel du secteur
approvisionnement. Elle précéde systématiquement la distribution des produits. Enfin, la mise
en place des DC impose dans Gildas la modification des flux des produits.

o Contingentement par le fournisseur avec gestion « classique » des commandes

et DC a la Pharmacie Centrale

La distribution contrdlée et/ou le contingentement du laboratoire peuvent entrainer la livraison
d’une quantité de produits proche des besoins de la PC. Dans ce cas, les commandes suivent le
processus classique d’approvisionnement mais peuvent voir leur nombre augmenter car le
fournisseur peut imposer une commande hebdomadaire (au lieu de mensuelle), voire méme a

une fréquence encore plus élevee.

I1 arrive que ce mode d’approvisionnement permette de subvenir aux besoins des HCL sans
qu’il y ait nécessité de mettre en place une distribution controlée au niveau de la PC. Une simple
surveillance du stock et de la bonne réception des commandes est alors effectuée. Cependant,
la PC peut étre amenée a devoir mettre en place a son niveau une distribution contr6lée pour
assurer une gestion optimale de son stock. Cela évite que ce dernier ne soit entierement délivré
au premier site ayant effectué sa commande au détriment des autres. L’historique des
consommations des sites est utilisé pour déterminer des quotas de livraison par PUI dans la
mise en place de la distribution contrélée. Plusieurs informations peuvent étre demandées aux
sites : le nombre de patients sous traitement, leurs initiales, la posologie et la durée du
traitement. Cela permet de délivrer seulement la quantité nécessaire et d’optimiser la gestion et

la répartition du stock de la PC.
o Recherche d’un traitement de substitution

Le dernier cas de figure se présente lorsque les quantités livrées par le fournisseur sont

insuffisantes pour répondre aux besoins des HCL ou que le fournisseur est en rupture de stock.
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En cas de défaillance, il arrive que le laboratoire propose lui-méme une solution qu’il s’engage
a fournir. Dans ce cas, il n’y a pas de démarche particuliére faite a la PC si ce n’est de prévenir

I’ensemble des PUI des HCL via une note d’information.

Dans le cas contraire, c’est a la PC qu’il incombe de trouver une solution de dépannage. La
Pharmacie Centrale peut, pour cela, avoir recours a un achat pour compte. La procédure d’achat
pour compte est définie dans le cahier des clauses administratives du marché. Au cours d’un
marché, si le fournisseur est dans 1’incapacité d’honorer les commandes, 1’établissement a la
possibilité de commander un produit similaire chez un concurrent. Le titulaire du marché devra

alors rembourser le surcolt correspondant.

Afin d’assurer une gestion harmonisée de la recherche d’une alternative, un arbre décisionnel
(illustré par la figure 7) représentant la démarche a suivre pour trouver la solution de

substitution la plus adaptée a la situation, a été élabore.
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Vérifier s’il existe un autre
conditionnement disponible

(Exemple : rupture du modéle
hospitalier, mais le conditionnement

de ville reste disponible)

Approvisionnement avec
le nouveau
conditionnement
Information des PUI

.

Demande d’ouverture d’un
marché de dépannage a la
DA
Approvisionnement avec le
nouveau générique ou
princeps
Information des PUI

@ Vérifier s’il existe un générique
ou un princeps de méme dosage et

méme forme galénique disponible

Vérifier s’il existe pour la méme molécule une autre forme galénique adaptée ou
un autre dosage disponible.
Le choix entre un changement de forme galénique ou un changement du dosage
sera fait au cas par cas, afin de sélectionner la solution la plus adaptée.

Alternative disponible Recherche d’une alternative
au livret thérapeutique m- thérapeutique en lien avec le

CDIP

Demande aupres de
I’ANSM pour une possible
importation

Information des
PUI

Information de la
COMEDIMS
Demande d’ouverture
d’un marché de
dépannage a la DA
Approvisionnement
en nouveau produit
Information des PUI

Figure 7. Processus de recherche d’un produit de substitution
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Ainsi, certaines décisions peuvent nécessiter 1’avis de la COMEDIMS. Enfin, en ’absence
d’alternative thérapeutique, ’ANSM peut étre sollicitée pour la mise en place d’une

importation.

Une fois la solution de substitution déterminée et validée par le pharmacien, le fournisseur de
dépannage est contacté pour s’assurer qu’il posseéde la capacité de livrer les quantités souhaitées
par la PC. La DA est ensuite sollicitée pour I’ouverture d’un marché de dépannage, puis la
commande est effectuée. En cas d’urgence, si la direction des achats n’a pas encore ouvert le
marché avec le nouveau fournisseur, la commande est faite de facon manuelle grace a un bon
de commande faxé au laboratoire. Autrement, les préparateurs utilisent le nouveau marché créé

sur Pégase pour faire leurs commandes.

Il est important de souligner que les difficultés d’approvisionnement entrainent une
augmentation importante du nombre de commandes, ce qui représente une charge de travail
ainsi qu’un cott financier conséquent. Pour les tensions d’approvisionnement comme pour les
ruptures de stock, la PC peut étre amenée a commander les produits avec des fréquences plus
élevées que d’ordinaire. Lors de la mise en place d’un contingentement par le laboratoire, les
quantités recues offrent rarement la possibilité de conserver le délai d’un mois avant le
renouvellement de la commande. Le passage des commandes peut alors devenir quotidien en
cas de livraison en quantités tres limités. Pour les produits de dépannage, le manque de visibilité
sur la date de fin des événements oblige souvent a restreindre les quantités commandées et a
effectuer les commandes plus fréquemment. Cela permet d’ajuster les commandes au plus prés
des besoins et d’éviter la formation d’un stock trop important de produits de dépannage pour

optimiser le retour a la normale.
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- Tracabilité et transmission de 1’information des perturbations en cours

o Le tableau de suivi des perturbations d’approvisionnement

Un tableau de suivi des perturbations d’approvisionnement est tenu a jour quotidiennement a la

PC.
Les informations retrouvees dans le tableau comprennent :

- La catégorie des produits (médicament sans statut particulier, ATU, MDS, DMS)

- Le code HCL du produit

- La dénomination du produit

- Le nom du fournisseur

- La date de début de I’événement et sa date de fin prévue

- Laprovenance de I’information de la perturbation (ANSM, Laboratoire, DA et Relance

ACO)

A noter que cette donnée n’est renseignée que depuis le mois de juin 2017.

- Les actions pour pallier la rupture et les commentaires a propos de 1’événement

- Lasaisie des informations dans le logiciel Gildas
Le O (Oui) indique que le logiciel a bien été renseigne de la difficulté
d’approvisionnement, le N (Non) signale que cela n’a pas été fait.

- Ladate de fin réelle

- La date de la derniere relance faite auprés du laboratoire dans le cadre du suivi de la

perturbation

Pour rappel, nous nous intéresserons uniquement aux médicaments dans la description du

processus de gestion des ruptures a la Pharmacie Centrale.

Le tableau 2 est un extrait du tableau de suivi des perturbations d’approvisionnement du 19 juin

2017.
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Tableau 2. Extrait du tableau de suivi des perturbations d’approvisionnement du 19/06/2017

Provenance
Med :1 | Code . . . . Date de | Date de fin de . . Info | Date de | Derniéere
Désignation | Fournisseur , . ' . Action Commentaire . _
HCL début prévue l'information Gildas | fin réelle | relance
de rupture
Laboratoire met a
dispo la spécialité
CARBOPLATINE
HOSPIRA ONCO-
CARBOPLATINE SURVEILLANCE DU | TAIN 600 mg/60 ml,
1 006082 600MG INJ FL PEIZER 24/05/2017 Fin juillet Laboratoire STOCK - Pas de solution |nJec.tabIe 0 19/06/17
60ML - 2017 dépannage hors pour perfusion,
HOSPIRA HCL destinée au marché
belge, a partir de la
semaine 24
13/06/2017 : reste
24 jours de stock
SURVEILLANCE DU
NICOBION , L . STOCK - Pas de 07/06/2017 : reste
1 003074 500MG CPR TEOFARMA | 06/06/2017 | Indéterminée | Laboratoire dépannage hors 11 jours de stock 0]
HCL
1 021153 | 50MG CPR LP - ARROW 02/06/2017 | 19/06/2017 , jours ouvrés de 0] 19/06/17
ARROW achats dépannage hors stock
HCL
En DC - Dépannage
possible Demander les
directement initiales patients lors
PIRILENE SANOFI Début mai aupres de Sanofi | de chague demande
! 002990 500MG CPR | AVENTIS/OCP 17/03/2017 2017 d'une seule boite de PUI pour © 24/05/17
par commande permettre un suivi
(mettre a des patients
I'attention de M.S)
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Les perturbations qui semblent sans conséquence pour la PC sont inscrites dans le tableau de
suivi pour vérifier qu’a la date de fin prévue, la commande soit bien réceptionnée. Il arrive que
I’événement se prolonge et que les commandes ne soient pas livrées. Cela constitue un signal
d’alerte qui entraine une recherche d’informations aupres du fournisseur. Un suivi est effectué
pour toutes les perturbations d’approvisionnement. Il permet de mettre a jour la date de fin des

événements qui n’est souvent pas disponible des le début.
o Les notes d’information des perturbations d’approvisionnement

Une note d’information est rédigée par le service approvisionnement puis diffusée a I’ensemble
des PUI des HCL pour prévenir des difficultés d’approvisionnement. Seules les perturbations
ayant un impact direct pour les PUI font I’objet de ces notes. Dans le cas d’une simple

surveillance du stock de la PC, I’information n’est pas diffusée.
Les informations retrouvées dans les notes comprennent :

- Ladate de début de la perturbation
- Ladate de fin de la perturbation lorsque celle-ci est disponible
- Ladénomination du produit indisponible avec :
o Ladénomination du produit
o Le dosage
o La forme galénique
o Le conditionnement
o Lenom du fabricant
- L’alternative thérapeutique proposée lorsqu’elle existe avec :
o Ladénomination du produit
o Le dosage
o La forme galénique
o Le conditionnement

o Le nom du fabricant

Une note d’information sera également diffusée a la fin de I’événement pour signaler le retour

a la normale de la situation.
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- Retour a la normale

En fonction des laboratoires et de la durée de la difficulté d’approvisionnement, les commandes
d’origine des produits en rupture sont soit conservées sous forme de reliquats, soit supprimées.
Dans ce cas, il faut passer une nouvelle commande auprés du fournisseur d’origine a la fin de

I’événement.

Un suivi régulier de la perturbation d’approvisionnement est fait tout au long de sa durée. 11 est
important de déterminer le plus rapidement et le plus justement possible la date de fin des
événements ayant nécessité la mise en place d’un produit de dépannage. En effet, la procédure
d’achat pour compte prend fin des lors que le laboratoire est a nouveau en mesure de fournir le
produit retenu au marché. En cas de poursuite des commandes auprés du fournisseur de
dépannage malgré la fin de la perturbation, le remboursement du surcodt ne sera plus pris en
charge par le fournisseur titulaire du marché. Cependant, il n’y a pas toujours de communication
faite de la part des fournisseurs sur leur date de réapprovisionnement. Il est donc important de
les contacter réguliérement afin d’éviter toute commande de dépannage non nécessaire qui

engendrerait une perte financiére, les prix pouvant étre multipliés par plus de dix.

Lorsqu’un événement s’achéve, les informations le concernant sont supprimées du logiciel
Gildas. Les anciens flux renseignés dans le logiciel Gildas ainsi que I’emplacement initial du
produit sont rétablis. Le service approvisionnement demande a la direction des achats de fermer
le marché de substitution et d’ouvrir a nouveau 1’ancien marché pour passer une commande au
fournisseur titulaire du marché. Une fois la commande recue et le stock du produit de dépannage
écoulé, une note d’information est faite a I’ensemble des HCL pour les tenir informés du

réapprovisionnement du produit au marché.

Le préparateur en pharmacie du service approvisionnement en charge de la comptabilité
matiéres se charge des demandes de remboursement aupres des laboratoires en rupture pour les
frais avancés lors de 1’achat des produits de substitution. Pour cela, un dossier comprenant, les
factures, une fiche récapitulative de 1’éveénement et les différences de prix, est envoyé au
fournisseur. Grace a ce systeme de remboursement, les conséquences financieres des ruptures
sont relativement limitées au niveau de la Pharmacie Centrale. Elles se bornent principalement

au temps de gestion de I’événement par le personnel de la PC qui aurait pu étre utilisé autrement.

Cependant, les achats pour compte ne sont pas sans conséquence financiere pour les PUI des
groupements. Il est tout d’abord nécessaire de rappeler qu’a 1’hdpital, les mouvements sont

valorisés au Prix Moyen Pondéré (PMP) qui est calculé aprés chaque entrée de produits. Dans
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le cadre des dépannages, le produit de substitution est répertorié dans le logiciel Pégase a une
valeur supérieure a celle habituellement engagée lors des commandes aupres du fournisseur
titulaire, modifiant ainsi le PMP. Méme si le surcolt engendré par le dépannage est remboursé
par le titulaire, le remboursement n’est pas répercuté sur le PMP du produit. Ainsi, en fonction
du différentiel de prix, la variation du PMP peut étre conséquente, augmentant artificiellement

les valeurs de stock et les dépenses sur I’hopital.
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3 Etude de I’historique des perturbations d’approvisionnement entre mars et juillet

2017 a la Pharmacie Centrale

3.1 Matériels et Méthodes

Cette étude rétrospective et descriptive, a pour objectif de recenser les problémes
d’approvisionnement en médicaments, qu’il s’agisse de rupture de stock, de tension
d’approvisionnement ou encore d’arrét de commercialisation au niveau de la Pharmacie

Centrale entre les mois de mars et juillet 2017.

Variables recueillies

Les informations relatives aux perturbations de 1’approvisionnement sont répertoriées dans les

sources d’information suivantes :

- Le tableau de suivi des perturbations
- Les logiciels de gestion de stock et des commandes : Gildas et Pégase

- Les notes d’information

Le tableau de suivi des difficultés d’approvisionnement est archive tous les jours. Il représente
la principale source des données. L’ensemble des tableaux datant du 1 mars au 31 juillet 2017
ont été exploités pour 1’étude. Les logiciels, Gildas et Pégase, ont été utilisés principalement

pour compléter les informations.
Les variables recueillies a partir de ces sources sont les suivantes :

- Le type de perturbations d’approvisionnement: rupture de stock, tension
d’approvisionnement et arrét de commercialisation

- La classification ATC des médicaments touchés par une perturbation
d’approvisionnement

- Ladate de début et la date de fin des événements

Durant les mois de juin et juillet, une nouvelle variable a ét¢ introduite dans 1’étude. Il s’ agit
de la « provenance de I’information des nouveaux problemes d’approvisionnement ». Elle

a été renseignee dans le tableau de suivi des perturbations d’approvisionnement.

Les notes d’information diffusées a 1’ensemble des établissements des HCL a propos des

perturbations d’approvisionnement ont été analysées sur I’ensemble de la durée de 1’étude et
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ont permis de recenser les mesures mises en place suite a I’annonce des nouvelles ruptures

d’approvisionnement.

Les évenements pour lesquels le stock de la PC était suffisant pour couvrir la période de la
perturbation ont également été recueillis afin d’étre le plus exhaustif possible et de refléter au
mieux les ruptures de stock et les tensions d’approvisionnement au sein des laboratoires. Ainsi,
le terme de « ruptures sans conséquence », employé au sein de 1’étude, désigne les ruptures de
stock au niveau des laboratoires n’ayant pas entrainées de conséquence autre qu’une simple

surveillance des stocks de la PC.

Analyse descriptive

Nous avons recueilli pour chaque mois ;

- Le nombre de ruptures de stock, de tensions d’approvisionnement et d’arréts de
commercialisation

- Ladurée des événements

- La classification ATC des médicaments touchés par une perturbation
d’approvisionnement

- La répartition des différents types de perturbations d’approvisionnement au sein des
classes ATC

- Les mesures mises en place suite a I’annonce des nouvelles perturbations
d’approvisionnement

- La source d’information des nouvelles difficultés d’approvisionnement (seulement juin

et juillet)

3.2 Résultats

Le mois de mars

- Nombre de difficultés d’approvisionnement

En mars, sur un total de 2100 références de médicaments en stock a la Pharmacie Centrale, 85
ont connu une perturbation d’approvisionnement. Sur les 85 références, 52 (soit 61%) ont eté

en rupture totale, 29 (soit 34%) ont été en tension d’approvisionnement, et 4 (soit 5%) ont connu
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un arrét de commercialisation. On note que 28% des évenements sont nouveaux sur cette

période, les 72% restant étant antérieurs au mois de mars.

- La durée des perturbations d’approvisionnement

La durée des difficultés d’approvisionnement a été recueillie pour 81 références car 4 références
parmi les 85 ont connu un arrét de commercialisation, ce qui constitue un évenement a durée
illimitée. Sur les 81 événements, seulement 11 (soit 14%) se sont terminés sur le mois de mars
ce qui permet de connaitre leur durée totale. Pour les 70 autres (soit 85%), seule une donnée

partielle est disponible, la perturbation s’étant prolongée sur les mois suivants.

Ainsi au 31 mars 2017, sur les 81 perturbations d’approvisionnement, 9 (soit 11%) durent
depuis 1 a 14 jours, 12 (soit 15%) depuis 15 a 28 jours, 9 (soit 11%) depuis 29 a 42 jours, 16
(soit 20%) depuis 43 jours a 6 mois et enfin 35 (soit 43%) depuis plus de 6 mois.

La figure 8 représente le profil des durées des problémes d’approvisionnement en mars.

40
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15
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0 . .

[14&14 jours] [15 & 28 jours] [29 & 42 jours] [43 jours & 6 mois] Plus de 6 mois
Nombre de jours

Nombre de médicaments

(]

Figure 8. Profil des durées des problémes d'approvisionnement en mars

En ce qui concerne les 11 références dont la durée totale est disponible du fait que I’événement
se soit terminé courant mars, 4 (soit 36%) ont duré entre 1 et 14 jours, 3 (soit 27%) entre 15 et
28 jours et 4 (soit 36%) entre 43 jours et 6 mois. Les évenements terminés ont eu une durée

moyenne de 34 jours avec une médiane a 27 jours et un écart-type de 26.
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Le tableau 3 représente les durées des événements termines sur le mois de mars.

Tableau 3. Durées des évéenements terminés sur le mois de mars

NOMBRE DE |POURCENTAGE DE

REFERENCES |REFERENCES
[1a14 jours] 4 36,4%
[15 a 28 jours] 3 27,2%
[29 2 42 jours] 0 0%
[43 jours a 6 mois] 4 36,4%
Plus de 6 mois 0 0%
TOTAL 11 100%

- Classification ATC des produits affectés par un probléme d’approvisionnement

L’étude montre que la classe ATC la plus affectée est celle des « Anti-infectieux a usage
systémique (J) ». Elle correspond a 35% des perturbations d’approvisionnement, soit 30
références. En deuxieme position on trouve la classe des « Antinéoplasiques et agents
immunomodulateurs (L) » avec 11 références (soit 13% des perturbations

d’approvisionnement).

Les classes thérapeutiques « Systéme digestif et metabolisme (A) », « Systéeme cardio-
vasculaire (C) », « Systeme musculo-squelettique (M) », « Systéme nerveux (N) » et « Divers

(V) » représentent entre 7% et 10% des problémes d’approvisionnement chacune.

Les segments les moins touchés sont les classes ; « Sang et organes hématopoiétiques (B) »
avec 4 références, « Hormones systémiques, a 1’exclusion des hormones sexuelles et des
insulines (H) » avec 2 références, « Systeme respiratoire (R) » et « Organes sensoriels (S) »
avec 1 référence chacune. Elles représentent a elles toutes 10% des problémes

d’approvisionnement.

On note que sur le mois de mars, les médicaments des classes ; « Dermatologie (D) », « Systéeme
génito-urinaire et hormones sexuelles (G) » et « Antiparasitaires, insecticides et répulsifs (P) »

n’ont pas connu de probléme d’approvisionnement.
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La figure 9 représente la répartition des problémes d’approvisionnement en fonction de leur

classe ATC au mois de mars.

A Systéme digestif B Sang et organes
et métabolisme hématopoiétiques, H Hormones
V Divers 6 Références systémiques, a I'exclusion des
8 Références 7% hormones sexuelles et des
9% insulines, R Systéme

respiratoire, S Organes

N Systeme nerveux Ssrj];s?rlels
8 Références 8 Références
10%

C Systeme cardio-
vasculaire
7 Références
8%

10%
M Systéeme musculo-
squelettique
7 Références

8%

L Antinéoplasiques et
agents
immunomodulateurs

11 Références — - N
13% J Anti-infectieux a

usage systémique
30 Références
35%

Figure 9. Répartition des problémes d'approvisionnement en fonction de leur classe

ATC au mois de mars
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- La répartition des types de perturbations d’approvisionnement au sein des classes ATC

La figure 10 représente la répartition des différents types de difficultés d’approvisionnement au

sein des classes ATC en mars.
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Légende : Classification ATC de |'Organisation Mondiale de la Santé (OMS) : A= Systéme
digestif et métabolisme ; B= Sang et organes hématopoiétiques ; C= Systéme cardio-
vasculaire ; D= Dermatologie ; G= Systeme génito-urinaire et hormones sexuelles ; H=
hormones systémiques, a [’exclusion des hormones sexuelles et des insulines ; J= Anti-
infectieux a usage systémique ; L= Antinéoplasiques et agents immunomodulateurs ; M=
Systeme musculo-squelettique ; N= Systeme nerveux ; P= Antiparasitaires, insecticides et

répulsifs ; R= Systeme respiratoire ; S= Organes sensoriels ; V= Divers

Figure 10. Répartition des différents types de difficultés d'approvisionnement au sein

des classes ATC en mars

Les ruptures de stock correspondent aux perturbations d’approvisionnement les plus fréquentes
pour la majorité des classes ATC. Toutefois, les 2 classes majoritairement touchées par des
difficultés d’approvisionnement, les « Anti-infectieux a usage systémique » et les «
Antinéoplasiques et agents immunomodulateurs », ainsi que la classe « Systéme nerveux » ne
suivent pas cette regle. Pour ces classes, entre 45% et 57% des perturbations sont des tensions
d’approvisionnements. Ainsi, sur les classes fortement affectées la diversité des types de
difficultés d’approvisionnement est plus importante avec une part de ruptures de stock presque

équivalente a celle des tensions d’approvisionnement. Enfin, une classe a été concernée par des
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arréts de commercialisation, il s’agit de quatre dosages différents d’un méme produit d’ou

I’impact limité a une unique classe.

- Mesures prises suite 3 ’annonce d’une nouvelle perturbation

Il'y a eu 14 nouvelles ruptures de stock sur le mois de mars. Trois d’entre-elles sont restées sans
conséquence grace au stock detenu a la Pharmacie Centrale (soit 22%). Pour les 11 références
restantes, il a été nécessaire de rechercher une solution de substitution. Pour 6 références (soit
43%) la Pharmacie Centrale a pu se fournir avec le générique suite a la rupture de la spécialité
ou inversement. Dans 2 cas (14%) un changement du conditionnement a été opéré. Enfin, pour
pallier la rupture d’une des références il a fallu modifier le dosage du médicament, tandis que
pour une autre c¢’est I’approvisionnement avec un produit d’importation qui a été retenu. Pour

le dernier produit, aucune solution de substitution n’a pu étre fournie par la Pharmacie Centrale.

Enfin, sur les 6 nouvelles tensions d’approvisionnement, 4 ont nécessité la mise en place d’une
distribution contrdlée. Ainsi, 67% des nouvelles tensions d’approvisionnement ont entrainé la

mise en place d’une distribution particuliére afin d’optimiser la gestion du stock de la PC.

La figure 11 représente la répartition des mesures prises suite a I’annonce de nouvelles ruptures

en mars.

Changement du conditionnement
2 Références
14%

Importation

1 Référence
Changement pour la
Absence de solution de specialite ou le generique
6 Références

dépannage 0
1 Référence 43%
7%
Ruptures sans
conséquence — Changement de dosage

3 Références 1 Référence
22% 7%

Figure 11. Répartition des mesures prises suite a I'annonce de nouvelles ruptures en

mars
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Le mois d’avril

- Nombre de difficultés d’approvisionnement

Au mois d’avril, le nombre de produits concernés par un probléme d’approvisionnement a
connu une augmentation atteignant 92 références. Bien que le nombre de nouveaux événements
ait diminué (21 au mois d’avril contre 24 au mois de mars), la prolongation des perturbations
déja constatées au mois de mars est a 1’origine de cette augmentation. Ainsi, seul 23% des

événements sont nouveaux sur ce mois, les 77% restant étant des événements antérieurs.

Les données recueillies ne font état d’aucun arrét de commercialisation. Cependant, il existe
une augmentation du nombre de références en rupture (56 références soit 61% des perturbations
d’approvisionnement) et en tension d’approvisionnement (36 références soit 39% des

perturbations d’approvisionnement).

- La durée des perturbations d’approvisionnement

Sur les 92 données recueillies, seulement 9 renseignent la durée totale des événements, ces
derniers s’étant achevés durant le mois d’avril. Cela représente a peine 10% des valeurs. Les 83
autres données sont incomplétes du fait de la poursuite de ces évenements au-dela du mois
étudié.

Au 30 avril 2017, pres de 38% des références (soit 35/92 références) connaissent un probléeme
d’approvisionnement datant de plus de 6 mois auparavant. Viennent ensuite les perturbations
datant de 43 jours a 6 mois avec 28% des références (soit 26/92 réferences). Enfin, la proportion
des perturbations s’étalant de 1 a 14 jours est de 13%, ce qui est relativement proche des

pourcentages d’événements se prolongeant de 15 a 28 jours et 29 a 42 jours, respectivement
10% et 11%.
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La figure 12 représente le profil des durées des problémes d’approvisionnement en avril.

[1a14 jours] [15 & 28 jours] [29 a 42 jours] [43 jours a 6 mois] Plus de 6 mois
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Figure 12. Profil des durées des problemes d'approvisionnement en avril

Sur les 9 événements qui se sont terminés courant avril ; un seul a duré moins de 14 jours, un
autre s’est prolongé pendant 15 a 28 jours, 3 références ont connu des difficultés
d’approvisionnement entre 29 et 42 jours, enfin 2 perturbations ont perduré de 43 jours a 6
mois, et 2 autres sur une période de plus de 6 mois. Ainsi, les perturbations qui se sont terminées
sur le mois d’avril ont une durée moyenne de 136 jours avec une médiane a 39 jours pour un

écart-type de 184.
Le tableau 4 représente les durées des événements terminés sur le mois d’avril

Tableau 4. Durées des événements terminés sur le mois d’avril

NOMBRE DE |POURCENTAGE DE

REFERENCES | REFERENCES
[1 414 jours] 1 11,1%
[15 a 28 jours] 1 11,1%
[29 a 42 jours] 3 33,3%
[43 jours a 6 mois] 2 22,2%
Plus de 6 mois 2 22,2%
TOTAL 9 100%

- Classification ATC des produits affectés par un probléme d’approvisionnement

Au mois d’avril, le nombre de médicaments touchés par un probléme d’approvisionnement au
sein de la classe « Systeme nerveux (N) » a considérablement augmenté, passant de 8 a 15
références. Elle représente la deuxieme classe la plus touchée juste derriére la classe « Anti-

infectieux a usage systémique (J) » pour laquelle 30 références sont affectées. Ainsi, la classe J
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correspond a 33% des problémes d’approvisionnement contre 16% pour la classe N. Vient
ensuite la classe des « Antinéoplasiques et agents immunomodulateurs (L) » avec 12 références

soit 12% des perturbations constatées sur ce mois.

Les classes « Systeme digestif et métabolisme (A) », « Systéme cardio-vasculaire (C) »,
« Systeme musculo-squelettique (M) » et « Divers (V) » correspondent chacune a 5 a 7% des

perturbations d’approvisionnement, ce qui équivaut a 5 ou 6 références concernées par classe.

Les classes les moins touchées sont relativement similaires a celles du mois de mars. Si nous
les considérons dans leur ensemble, les perturbations constatées sur les produits des classes, «
Sang et organes hématopoietiques (B) », « Dermatologie (D) », « Antiparasitaires, insecticides
et répulsifs (P) » et « Systeme respiratoire (R) », représentent 9% de I’ensemble de problémes
d’approvisionnement du mois. Seulement 1 référence de la classe P est touchée, 2 pour les

classes D et R et enfin 3 pour la classe B.

Aucun probléme n’a été constaté dans les classes « Systéme génito-urinaire et hormones

sexuelles (G) » et « Organes sensoriels (S) ».

La figure 13 représente la répartition des problémes d’approvisionnement en fonction de leur

classe ATC au mois d’avril.
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Figure 13. Répartition des problemes d*approvisionnement en fonction de leur classe
ATC au mois d’avril
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- La répartition des types de perturbations d’approvisionnement au sein des classes ATC

La figure 14 représente la répartition des différents types de difficultés d’approvisionnement au

sein des classes ATC en avril.
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Légende : Classification ATC de ’OMS : A= Systéme digestif et métabolisme ; B= Sang et
organes hématopoiétiques ; C= Systéme cardio-vasculaire ; D= Dermatologie ; G= Systeme
génito-urinaire et hormones sexuelles ; H= hormones systémiques, a l’exclusion des hormones
sexuelles et des insulines ; J= Anti-infectieux a usage systémique ; L= Antinéoplasiques et
agents immunomodulateurs ; M= Systeme musculo-squelettique ; N= Systéme nerveux ; P=
Antiparasitaires, insecticides et répulsifs ; R= Systéme respiratoire ; S= Organes sensoriels ;

V= Divers

Figure 14. Répartition des différents types de difficultés d'approvisionnement au sein

des classes ATC en avril

Le type de perturbation d’approvisionnement le plus fréquemment rencontré au sein d’une
classe ATC reste les ruptures de stock. On note cependant que pour les classes J, L et N, qui
sont les plus affectées, la répartition des problémes d’approvisionnement est plus homogéne.
Dans ces classes, les ruptures représentent entre 42 et 53% des événements, contre 47 a 58%
pour les tensions d’approvisionnement. Ce constat avait déja été fait au mois de mars pour les

mémes classes.

78

DUMAS
(CC BY-NC-ND 2.0)



Ce phénoméne s’explique en partie par un déplacement de la demande suite aux perturbations
d’approvisionnement. Pour faire face aux ruptures, le produit indisponible est substitué par
I’équivalent thérapeutique le plus adapté. Cela provoque une forte augmentation de la demande
pour un nombre restreint de produits proches du médicament en rupture. Les laboratoires ont
rarement la possibilité d’anticiper ces augmentations de demandes. Celles-ci entrainent

fréquemment des tensions d’approvisionnement en chaine, voire méme de nouvelles ruptures.

- Mesures prises suite a I’annonce d’une nouvelle perturbation

Au mois d’avril, sur les 13 nouvelles ruptures annoncées a la Pharmacie Centrale, 6 (soit 46%)
sont restées sans conséquence, ne nécessitant pas la prise de mesures supplétives. Pour les 7
références restantes : 2 ont été substituées par le générique ou la spécialité, 1 référence avait un
autre conditionnement disponible sur la totalité de la durée de la rupture, 3 références ont été
remplacées par un dosage différent, enfin 1 référence a été importée pour pallier la rupture sur

le territoire francais. Ainsi, un dépannage a été assuré pour I’ensemble des nouvelles ruptures.

Le pourcentage des nouvelles tensions d’approvisionnement nécessitant la mise en place d’une
DC a fortement diminué sur le mois d’avril. Sur les 8 nouvelles tensions d’approvisionnement,

seulement une a entrainé la mise en place d’une distribution contrélée, soit 12,5%.

La figure 15 représente la répartition des mesures prises suite a I’annonce de nouvelles ruptures

en avril.

Changement du

conditionnement
1 Référence g Changement pour la
8% spécialité ou le générique
2 Références
15%
Importation

1 Référence
8%

Changement de dosage
3 Références
23%

Rupture sans
conséquence
6 Références
46%

Figure 15. Répartition des mesures prises suite a I'annonce de nouvelles ruptures en

avril
79

DUMAS
(CC BY-NC-ND 2.0)



Le mois de mai

- Nombre de difficultés d’approvisionnement

Une nouvelle augmentation du nombre de perturbations d’approvisionnement a été observée au
mois de mai par rapport aux mois précédents. 118 références sont concernées par des difficultés
d’approvisionnement avec 77 produits en rupture de stock et 41 tensions d’approvisionnement,
soit respectivement 65% et 35% des évenements. On constate une augmentation du nombre de
références perturbées pour ces deux types de difficultés d’approvisionnement. Aucun arrét de
commercialisation n’a été déclaré sur le mois de mai. Enfin, sur I’ensemble des événements,

30% sont nouveaux soit 7% de plus qu’au mois d’avril.

- La durée des perturbations d’approvisionnement

25 évenements se sont terminés sur la période du mois de mai et offrent ainsi la possibilité de
connaitre leur durée totale. Les données des 93 autres événements sont tronquées du fait de leur
prolongation au-dela du mois de mai. A la fin du mois, sur la totalité des difficultés, 44
références (soit environ 37%) connaissaient un probléme d’approvisionnement depuis 43 jours
a 6 mois, viennent ensuite les perturbations de plus de 6 mois avec 28 références (soit environ
24%). Enfin, tout comme cela avait déja été constaté les mois auparavant, le nombre de
références affectées par un probléme d’approvisionnement depuis 1 a 14 jours, 15 a 28 jours et
29 a 42 jours est resté quasiment stable, avec respectivement 16 références puis 14 et 16 (soit
14%, 12% et 14%).

La figure 16 représente le profil des durées des problémes d’approvisionnement en mai.

45
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[14 14 jours] [15 & 28 jours] [29 & 42 jours] [43 jours & 6 mois] Plus de 6 mois
Nombre de jours

Nombre de médicaments

o o

Figure 16. Profil des durées des problemes d'approvisionnement en mai
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La répartition des durées des 25 événements terminés sur le mois est relativement homogeéne, a

I’exception d’une référence qui a été la seule a connaitre une perturbation de 29 a 42 jours. Ces

événements ont eu une durée moyenne de 180 jours avec une médiane a 48 jours et un écart-

type de 278.

Le tableau 5 représente les durées des évenements terminés sur le mois de mai.

Tableau 5. Durées des événements terminés sur le mois de mai

NOMBRE DE POURCENTAGE DE

REFERENCES REFERENCES
[1a 14 jours] 5 20%
[15 & 28 jours] 5 20%
[29 & 42 jours] 1 4%
[43 jours a 6 mois] 8 32%
Plus de 6 mois 6 24%
TOTAL 25 100%

- Classification ATC des produits affectés par un probléme d’approvisionnement

La figure 17 représente la répartition des problémes d’approvisionnement en fonction de leur

classe ATC au mois de mai.

L Antinéoplasiques et
agents
immunomodulateurs
19 Références
16%

V Divers
7 Références

N Systeme nerveux
20 Références
17%

M Systeme musculo-
squelettique
8 Références
%

A Systeme digestif et
métabolisme
6 Références

J Anti-infectieux
généraux a usage
systémique
34 Références
29%

B Sang et organes
hématopoiétiques
8 Références
6%

C Systeme cardio-vasculaire
8 Références
7%

D Dermatologie, H
Hormones systémiques, a
exclusion des hormones
sexuelles et des insulines, P
Antiparasitaires, insecticides
et répulsifs, R Systéme
respiratoire
8 Reéférences
7%

Figure 17. Répartition des problemes d*approvisionnement en fonction de leur classe

ATC au mois de mai

81

DUMAS
(CC BY-NC-ND 2.0)



Le nombre de références affectées par des perturbations d’approvisionnement au sein de la
classe « Systéme nerveux (N) » a poursuivi son augmentation au mois de mai et représente 20
éveénements, soit 17% des perturbations. La classe N se positionne ainsi en deuxieme position
des classes les plus touchées juste aprés la classe « Anti-infectieux a usage systémique (J) ».
Celle-ci prédomine toujours avec 34 reférences perturbées soit 4 de plus que le mois précédent
(29% des probleme d’approvisionnement). Vient ensuite, la classe « Antinéoplasiques et agents
immunomodulateurs (L) » qui a connu elle aussi une augmentation avec 19 références affectées

(soit 16%) contre 12 le mois précédent.

Les classes « Systéeme digestif et métabolisme (A) », « Systeme cardio-vasculaire (C) »,
« Systeme musculo-squelettique (M) » et « Divers (V) » correspondent toujours a 5 a 7% des
perturbations d’approvisionnement. Cela équivaut a 6 a 8 références, soit en moyenne 2 de plus
qu’au mois d’avril. Bien que la classe « Sang et organes hématopoiétiques (B) » reste peu
représentée en termes de difficultés d’approvisionnement avec ses 8 références (6%), on note
une augmentation de 166% des références en rupture dans cette classe puisqu’il en avait

seulement 3 au mois d’avril.

Les classes les moins touchées sont relativement similaires a celles des mois précédents. Si
nous les considérons dans leur ensemble, les perturbations constatées dans les classes
« Dermatologie (D) », « Antiparasitaires, insecticides et répulsifs (P) » et « Systéme respiratoire
(R) » et « Hormones systémiques, a I’exclusion des hormones sexuelles et des insulines (H) »
représentent 7% de 1’ensemble des problemes d’approvisionnement du mois. Seulement 1
référence est touchée dans les classes P et D, 2 pour la classe R et enfin 4 pour la classe H.
Enfin, aucun probléme n’a été constaté dans les classes « Systéme genito-urinaire et hormones

sexuelles (G) » et « Organes sensoriels (S) ».
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- La répartition des types de perturbations d’approvisionnement au sein des classes ATC

La figure 18 représente la répartition des différents types de difficultés d’approvisionnement au
sein des classes ATC en mai.
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Légende : Classification ATC de I’OMS : A= Systéme digestif et métabolisme ; B= Sang et
organes hématopoiétiques ; C= Systéme cardio-vasculaire ; D= Dermatologie ; G= Systeme
génito-urinaire et hormones sexuelles ; H= hormones systémiques, a l’exclusion des hormones
sexuelles et des insulines ; J= Anti-infectieux a usage systémique ; L= Antinéoplasiques et
agents immunomodulateurs ; M= Systeme musculo-squelettique ; N= Systéme nerveux ; P=
Antiparasitaires, insecticides et répulsifs ; R= Systéme respiratoire ; S= Organes sensoriels ;

V= Divers

Figure 18. Répartition des différents types de difficultés d'approvisionnement au sein

des classes ATC en mai

La répartition des différents types d’événements (ruptures et tensions d’approvisionnement) au
sein des classes ATC est proche des données des mois de mars et avril. Seule la classe « Systéme
musculo-squelettique » qui était auparavant affectée seulement par des ruptures de stock

connait, sur ce mois, 50% de tensions d’approvisionnement.
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- Mesures prises suite a I’annonce d’une nouvelle perturbation

Il 'y a eu 28 annonces de nouvelles ruptures & la Pharmacie Centrale au mois de mai. La
proportion de nouvelles ruptures n’ayant pas de conséquence au niveau de la Pharmacie
Centrale est conservée par rapport au mois d’avril avec 13 références sur 28 soit 46%. Les
autres ruptures ont nécessité la mise en place de mesures palliatives. La répartition des choix
de substitution est relativement homogéne entre les différentes possibilités. Pour 4 références
un changement pour la spécialité ou le générique a été opéré, pour 2 autres la Pharmacie
Centrale a opté pour un changement du dosage, pour 3 références il y a eu un changement du
conditionnement, enfin pour 4 références une importation du produit a été nécessaire. Enfin,

pour les 2 derniéres aucune solution n’a pu étre mise en place.

Sur les 7 nouvelles tensions d’approvisionnement, 2 ont entrainé¢ la mise en place d’une
distribution contrdlée, soit seulement 29%. Bien que la proportion des nouvelles DC ait

augmenté par rapport au mois précédent, cela reste faible par rapport au 67% du mois de mars.

La figure 19 représente la répartition des mesures prises suite a I’annonce de nouvelles ruptures

en mai.
Changement du conditionnement Changement pour la spécialité ou
3 Références le générique
11% 4 Références
T 14%

Importation
4 Références
14%

Absence de solution de
dépannage
2 Références

7%

Changement de dosage
2 Références
7%

Rupture sans conséquence
13 Références
47%

Figure 19. Répartition des mesures prises suite a I'annonce de nouvelles ruptures en mai
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Le mois de juin

- Nombre de difficultés d’approvisionnement

Pour la premiére fois depuis le début de 1’étude une stabilisation du nombre de perturbations a
été constatée entre les mois de mai et juin. Le nombre total de difficultés d’approvisionnement
n’a diminué que d’une seule référence, s’établissant a 117 en juin. 1l y a eu sur cette période 79
ruptures et 38 tensions d’approvisionnement. La Iégére augmentation du nombre de ruptures de
stock a été compensée par une faible diminution du nombre de tensions d’approvisionnement.
En termes de proportions, 68% des problémes d’approvisionnement sont des ruptures et 32%
des tensions d’approvisionnement. Une fois de plus, il n’y a pas eu d’arrét de
commercialisation. Enfin, on note qu’il y a eu 23 nouveaux évenements en juin, soit beaucoup
moins qu’au mois de mai. On constate un retour vers des valeurs proches de celles des mois de

mars et avril. Ces évenements représentent 20% de 1’ensemble des perturbations du mois.

- La durée des perturbations d’approvisionnement

Presque autant d’événements se sont terminés sur cette période que sur le mois précédent. 1l y
en a eu 28 pour le mois de juin contre 25 en mai. Les données de durées des perturbations sont
donc complétes pour seulement 24% des événements, les autres s’étant prolongées sur le mois
suivant. Au 30 juin 2017, sur les 117 événements, 40% avaient une durée comprise entre 43
jours et 6 mois et 27% duraient depuis plus de 6 mois. Loin derriere, on trouve avec 14% les
évenements de 1 a 14 jours, puis avec 12% ceux de 15 a 28 jours et enfin avec 7% ceux de 29

a 42 jours.
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La figure 20 représente le profil des durées des problémes d’approvisionnement en juin.

Nombre de médicaments
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[1a 14 jours] [15 & 28 jours] [29 a 42 jours] [43 jours a 6 mois] Plus de 6 mois
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o

Figure 20. Profil des durées des problemes d'approvisionnement en juin

On constate que pour les perturbations d’approvisionnement terminées en juin, les proportions
vues précédemment ne sont pas respectees. En effet, alors que les évenements de 43 jours a 6
mois restent majoritaires avec 10 références sur 28, soit 36%, on trouve ensuite ceux dont la
durée est comprise de 15 a 28 jours avec 8 références, soit 29%. Les perturbations de plus de 6
mois qui se trouvaient en deuxiéme position sont finalement les moins représentées avec
seulement 2 références, soit 7%. Enfin, on note que les difficultés d’approvisionnement de 1 a
14 jours représentent 5 références (18%) et celles de 29 a 42 jours, 3 références (11%). Ainsi,
les événements qui se sont terminés sur la mois de juin ont duré en moyenne 64 jours avec une

médiane a 41 jours et un écart-type de 84.
Le tableau 6 représente les durées des évenements terminés sur le mois de juin.

Tableau 6. Durées des évenements terminés sur le mois de juin

NOMBRE DE POURCENTAGE DE
REFERENCES REFERENCES

[1 414 jours] 5 17,8%
[15 a 28 jours] 8 28,6%
[29 a 42 jours] 3 10,7%
[43 jours a 6 mois] 10 35,7%
Plus de 6 mois 2 7,1%
TOTAL 28 100%
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- Classification ATC des produits affectés par un probléme d’approvisionnement

La figure 21 représente la répartition des problémes d’approvisionnement en fonction de leur

classe ATC au mois de juin.
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24 Références
20%

L Antinéoplasiques et
immunomodulateurs
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D Dermatologie, H Hormones
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J Anti-infectieux généraux a usage squelettique, P Antiparasitaires,
systémique insecticides et répulsifs, R
32 Références Systéme respiratoire, V' Divers
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Figure 21. Répartition des problemes d*approvisionnement en fonction de leur classe

ATC au mois de juin

On retrouve, toujours avec le plus de références concernées, la classe des « Anti-infectieux a
usage systémique (J) ». On constate par ailleurs la stabilité du nombre de références affectées
par des problemes d’approvisionnement au sein de cette classe. Celui-ci s’¢éleve a 32 en juin,
soit 27% des perturbations d’approvisionnement. Une fois de plus, la classe « Systéme nerveux
(N) » se place juste apres la classe « Anti-infectieux a usage systémique (J) » et continue sa
longue augmentation commencée au mois de mars. Prés de 24 références ayant un probléeme
d’approvisionnement se trouvent dans cette classe (soit 20%). Enfin, la classe des
« Antinéoplasiques et agents immunomodulateurs (L) » constitue 15% de perturbations
d’approvisionnement avec 18 références. Aprés la forte augmentation du nombre de
perturbations au sein de cette classe, il y a eu une stabilisation entre le mois de mai et juin avec

seulement 1 référence en moins en juin.

Les classes « Systeme digestif et métabolisme (A) », « Sang et organes hématopoiétiques (B) »

et « Systéme cardio-vasculaire (C) » sont touchées de facon relativement équivalente par les
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problémes d’approvisionnement. Elles représentent chacune entre 7 et 9% des difficultés
rencontrées avec 8 a 10 références concernées. Les classes B, « Sang et organes
hématopoiétiques (B) » et C, « Systéme cardio-vasculaire (C) » sont extrémement stables avec
un nombre de références inchangé entre le mois de mai et de juin. La classe A, « Systéeme
digestif et métabolisme (A) » connait quant a elle de nouvelles difficultés puisque le nombre de

références touchées est passé de 6 a 10.

Les classes « Systeme musculo-squelettique (M) » et « Divers (V) » ont été moins affectées que
d’ordinaire en raison de la diminution de leur nombre de références en difficultés
d’approvisionnement. Enfin, a I’'image des mois précédents, les classes « Dermatologie (D) »,
« Antiparasitaires, insecticides et répulsifs (P) », « Systéme respiratoire (R) » et « Hormones
systémiques, a I’exclusion des hormones sexuelles et des insulines (H) » ont été peu concernées
par les différentes perturbations. Chacune de ces classes représente 2 a 4% des perturbations
d’approvisionnement. Dans un souci de clarté, elles ont été regroupées dans le graphique. Ainsi,
ces 6 classes comptabilisent 17 références perturbées, ce qui représente 15% des difficultés
d’approvisionnement. Comme pour les mois précédents, aucun probléme n’a été constaté dans

les classes « Systeme génito-urinaire et hormones sexuelles (G) » et « Organes sensoriels (S) ».
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- La répartition des types de perturbations d’approvisionnement au sein des classes ATC

La figure 22 représente la répartition des différents types de difficultés d’approvisionnement au

sein des classes ATC en juin.
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Légende : Classification ATC de I’OMS : A= Systéme digestif et métabolisme ; B= Sang et
organes hématopoiétiques ; C= Systéme cardio-vasculaire ; D= Dermatologie ; G= Systeme
génito-urinaire et hormones sexuelles ; H= hormones systémiques, a l’exclusion des hormones
sexuelles et des insulines ; J= Anti-infectieux a usage systémique ; L= Antinéoplasiques et
agents immunomodulateurs ; M= Systeme musculo-squelettique ; N= Systéme nerveux ; P=
Antiparasitaires, insecticides et répulsifs ; R= Systéme respiratoire ; S= Organes sensoriels ;

V= Divers

Figure 22. Répartition des différents types de difficultés d'approvisionnement au sein

des classes ATC en juin

Il y a relativement peu d’évolution dans la répartition des problémes d’approvisionnement au
sein des classes ATC. On remarque tout de méme des changements pour les classes
« Antinéoplasiques et agents immunomodulateurs (L) » et « Systeme nerveux (N) ». En effet,
pour la classe « Antinéoplasiques et agents immunomodulateurs (L) » il y a eu une
augmentation de 14% de la part des ruptures avec par conséquent une baisse de la proportion
des tensions d’approvisionnement. En ce qui concerne la classe « Systeme nerveux (N) », la

part des tensions d’approvisionnement a connu une baisse de 7%.
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- Mesures prises suite a I’annonce d’une nouvelle perturbation

Il'y a eu 20 nouvelles ruptures au mois de juin. Grace au stock de la PC, 70% d’entre elles sont
restées sans conséquence. Pour ces références, une simple surveillance du stock a été suffisante.
Il n’y a pas eu besoin de rechercher une solution alternative. Pour ce qui est des 6 références
pour lesquelles le stock de la PC ne permettait pas de couvrir les besoins des hdpitaux, des
solutions de substitution ont été mises en place. Pour 2 références un approvisionnement avec
la spécialité ou le générique du produit en rupture a été assure, pour 3 références un changement
de dosage s’est avéré étre la meilleure option. Enfin, pour la derniere référence, une spécialité

importée a été mise a disposition.

Le mois de juin a connu 3 nouvelles tensions d’approvisionnement. L’une d’entre-elles a
nécessité la mise en place d’une DC, les deux autres sont restées sont conséquences particulieres

si ce n’est une surveillance du niveau des stocks de la PC.

La figure 23 représente la répartition des mesures prises suite a I’annonce de nouvelles ruptures

en juin.

Importation Changement pour la spécialité

1 Référence ou le générique
5% 5fé
2 Réferences

10%
Changement de dosage
3 Références
15%
Rupture sans
conséquence
14 Références
70%

Figure 23. Répartition des mesures prises suite a I'annonce de nouvelles ruptures en juin
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- La source d’information des nouvelles difficultés d’approvisionnement

La figure 24 représente la répartition des sources d’information des difficultés

d’approvisionnement en juin.

Direction des achats
1 Référence
4%

Relance ACO
9 Références
39%
Laboratoire

13 Références
57%

Figure 24. Répartition des sources d'information des difficultés d'approvisionnement en

juin

A partir du mois de juin un intérét a été porté a 1’origine des informations qui parviennent au
service approvisionnement de la Pharmacie Centrale en ce qui concerne les difficultés
d’approvisionnement. On constate qu’il y a deux sources principales d’information. Dans la
majorité des cas, ce sont les laboratoires pharmaceutiques qui prennent I’initiative de prévenir
la Pharmacie Centrale via des mails ou bien des appels téléphoniques. L’autre source
d’information importante est la relance des laboratoires par le personnel de la PC lorsque les
commandes ne sont pas recues dans les délais prévus (Relance ACO). C’est bien souvent
I’interne du service qui se charge d’appeler les laboratoires pour connaitre la raison de la non
réception du produit. Il arrive alors freguemment que cela permette de mettre en lumiére une
difficulté d’approvisionnement auprés du laboratoire. Enfin, la direction des achats peut

¢galement étre a I’origine d’informations de difficultés d’approvisionnement.
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Le mois de juillet

- Nombre de difficultés d’approvisionnement

Au cours du mois de juillet le nombre de perturbations d’approvisionnement a continué de
croitre avec 122 références affectées. Une augmentation importante du nombre de tensions
d’approvisionnement en est la raison principale. Apres avoir fortement augmenté depuis le
début de 1’étude, ce nombre s’éléve a 49 références en juillet. On note une baisse du nombre de
ruptures d’approvisionnement avec 73 références touchées. Il s’agit de la premiére diminution
depuis le début de 1’étude. Pour rappel, le nombre de références en rupture de stock était passé
de 52 a 79 entre mars et juin. En termes de proportion, 60% des problémes d’approvisionnement
sont des ruptures et 40% des tensions d’approvisionnement. Il n’y a pas eu d’arrét de

commercialisation pour le 4™ mois consécutif.

Le nombre de nouveaux événements a augmenté entre les mois de juin et juillet. Alors que sur
le mois précédent 23 nouvelles perturbations étaient détectées (tensions d’approvisionnement
et ruptures), on en compte 37 sur le mois de juillet. Parmi celles-ci on compte 23 ruptures et 14
tensions d’approvisionnement. Le précédent pic, dii a de nombreuses nouvelles ruptures de
stock (28), avait été observé au mois de mai avec 35 nouveaux problemes d’approvisionnement.
Pour les mois de mars, avril et juin ce nombre avait été plutdt stable, soit compris entre 20 et
23. Ainsi, les nouvelles difficultés d’approvisionnement représentent 30% de la totalité des

évenements observés sur le mois de juillet.

- La durée des perturbations d’approvisionnement

Avec 26 évenements ayant pris fin en juillet, seulement 21% des données sur la duree des
perturbations sont completes, les autres s’étant prolongées en aotit. Ce nombre est relativement

stable par rapport au mois de mai et juin.

Fin juillet 2017, sur les 122 évenements, la majorité avait une durée de 43 jours a 6 mois suivie
par ceux de plus de 6 mois, respectivement 31% et 26% des perturbations d’approvisionnement.
On retrouve ensuite, avec des proportions tres proches allant de 13% a 16%, les événements se

prolongeant de 1 a 14 jours, ceux de 15 a 28 jours et ceux de 29 a 42 jours.
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La figure 25 représente le profil des durées des problémes d’approvisionnement en juillet.
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Figure 25. Profil des durées des problemes d'approvisionnement en juillet

Tout comme pour les mois précédents, la répartition de la durée des événements n’est pas la
méme lorsque I’on se concentre seulement sur les 26 événements s’étant terminés sur le mois
de juillet. Les événements d’une durée de 43 jours a 6 mois restent majoritaires avec 10
références sur 26 soit 38%. Viennent ensuite les événements de 1 a 14 jours et ceux de 15 a 28
jours qui représentent 23% chacun avec 6 références. Enfin, on retrouve en bas du classement
les évenements qui ont duré entre 29 et 42 jours et ceux de plus de 6 mois, avec seulement 2
références chacun. Les évenements qui se sont terminés sur le mois de juillet ont duré en

moyenne 64 jours avec une médiane a 34 jours et un écart-type de 78.
Le tableau 7 représente les durées des événements terminés sur le mois de juillet.

Tableau 7. Durées des événements terminés sur le mois de juillet

NOMBRE DE POURCENTAGE DE
REFERENCES REFERENCES

[1a 14 jours] 6 23%
[15 a 28 jours] 6 23%
[29 a 42 jours] 2 8%
[43 jours a 6 mois] 10 38%
Plus de 6 mois 2 8%
TOTAL 26 100%
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- Classification ATC des produits affectés par un probléme d’approvisionnement

Au mois de juillet, la stabilitt du nombre de références connaissant des perturbations
d’approvisionnement dans la classe des « Anti-infectieux a usage systémique (J) » s’est
confirmée avec 33 références concernées contre 30 a 34 pour les mois précédents. Elle reste
ainsi la classe la plus touchée par les problemes d’approvisionnement. La tendance a
I’augmentation du nombre de références ayant une difficulté d’approvisionnement dans la
classe « Systeme nerveux (N) » s’est, elle aussi, confirmée, avec 26 références recensées en
juillet pour 24 en juin. En troisiéme position on retrouve une fois de plus la classe
« Antinéoplasiques et agents immunomodulateurs (L) » avec 21 références affectées. Sa
stabilisation depuis le mois de mai semble ainsi se renforcer. Enfin, une autre stagnation est
observée au sein de la classe « systeme digestif et métabolisme (A) », avec 9 références

affectées par des perturbations d’approvisionnement sur le mois de juillet.

Les classes « Systeme cardio-vasculaire (C) », « Systéme musculo-squelettique (M) » et
« Divers (V) » sont touchées de fagon équivalente par les problémes d’approvisionnement. Elles
représentent chacune 5% des perturbations (soit 6 références chacune). Les classes C,
« Systeme cardio-vasculaire (C) » et M, « Systeme musculo-squelettique (M) » sont stables
tandis que la classe V, « Divers (V) » retourne a un niveau similaire a celui des mois de mars,
avril et mai apres avoir connu une forte chute en juin. Dans un souci de simplification, ces

classes ont été regroupées dans le graphique.

Le nombre de références comptabilisées dans les classes « Sang et organes hématopoiétiques
(B) » et « Dermatologie (D) » est resté relativement stable entre le mois de juin et celui de juillet
avec 4 références affectées dans la classe D et 5 dans la classe B. Il s’agit de classes faiblement
touchées par les problémes d’approvisionnement de maniére générale. Enfin, les classes
« Antiparasitaires, insecticides et répulsifs (P) », « Systeme respiratoire (R) », « Hormones
systémiques, a 1’exclusion des hormones sexuelles et des insulines (H) », « Systéme génito-
urinaire et hormones sexuelles (G) » et « Organes sensoriels (S) » ont été particulierement
épargnées avec seulement 1 ou 2 références touchées par classe. Regroupées, elles
correspondent a 6 références soit 5% des difficultés d’approvisionnement sur le mois de juillet.
Sur I’ensemble des 5 mois de 1’étude, ces classes ont été rarement affectées par des difficultés

d’approvisionnement.
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La figure 26 représente la répartition des problémes d’approvisionnement en fonction de leur

classe ATC au mois de juillet.

A Systeme digestif et
métabolisme
9 Références B Sang et organes
N Systéme nerveux 8% hématopoiétiques, D
26 Références Dermatologie
21% 9 Références
%
: C Systéme cardio-vasculaire, M
Systéme musculo-squelettique
et V Divers
18 Références
L Antinéoplasiques et 15%
agents

immunomodulateurs
21 Références
17%

—

G Systéme génito-urinaire et hormones
sexuelles, H Hormones systémiques, a

J Anti-infectieux I'exclusion des hormones sexuelles et
généraux a usage des insulines, P Antiparasitaires,
systémique insecticides et répulsifs, R Systéme
33 Références respiratoire et S Organes sensoriels
27% 6 Références
5%

Figure 26. Répartition des problemes d'approvisionnement en fonction de leur classe

ATC au mois de juillet
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- La répartition des types de perturbations d’approvisionnement au sein des classes ATC

La figure 27 représente la répartition des différents types de difficultés d’approvisionnement au
sein des classes ATC en juillet.

A

BetD
C,MetV
G,H,P,RetS
J

L

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

® Rupture  m Tension approvisionnement

Légende : Classification ATC de ’OMS : A= Systéme digestif et métabolisme ; B= Sang et
organes hématopoiétiques ; C= Systéme cardio-vasculaire ; D= Dermatologie ; G= Systeme
génito-urinaire et hormones sexuelles ; H= hormones systémiques, a l’exclusion des hormones
sexuelles et des insulines ; J= Anti-infectieux a usage systémique ; L= Antinéoplasiques et
agents immunomodulateurs ; M= Systeme musculo-squelettique ; N= Systéme nerveux ; P=
Antiparasitaires, insecticides et répulsifs ; R= Systéme respiratoire ; S= Organes sensoriels ;

V= Divers

Figure 27. Répartition des différents types de difficultés d'approvisionnement au sein

des classes ATC en juillet

La répartition des ruptures et des tensions d’approvisionnement au sein des classes ATC est
globalement stable. Cependant, par rapport au mois dernier, on remarque une évolution pour
les classes L et N. Dans la classe L, il y a un recul du pourcentage des ruptures qui est passé de
72 a 62%. Cela a été compensé par une augmentation du pourcentage des tensions
d’approvisionnement de 28% a 38%. Au sein de la classe N, il y a eu une trés forte augmentation
du pourcentage des tensions d’approvisionnement qui a atteint une part quasi égale a celle des

ruptures.
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- Mesures prises suite a I’annonce d’une nouvelle perturbation

Il'y a eu 23 nouvelles ruptures au mois de juillet, soit 3 supplémentaires par rapport au mois
précédent. Seulement 43% d’entre elles (10/23) sont restées sans conséquence. Cela représente
27% de moins qu’en juin. Ainsi, la majorité des ruptures de stock a nécessité la mise en place
de mesures de dépannage. La substitution par le générique ou la spécialité aupres d’un
laboratoire de dépannage a été la mesure la plus souvent utilisée. Vient ensuite le changement
de conditionnement avec 3 références concernées, puis le changement de dosage ainsi que
I’importation qui ont été adoptés pour 1 réference dans chacun des cas. Enfin, on note
I’augmentation du nombre de références pour lesquelles la PC n’a pas pu fournir de solution de

dépannage. Ce dernier est passé de 1 en juin a 3 au mois de juillet.

Sur les 14 nouvelles perturbations d’approvisionnement, seulement 3 ont entrainé la mise en

place d’une distribution controlée, soit 21%.

La figure 28 représente la répartition des mesures prises suite a I’annonce de nouvelles ruptures

en mars.

13% spécialité ou le générique
5 Références
22%

Changement du
conditionnement
3 Références Changement pour la

Importation
1 Référence
4%

Changement de dosage

1 Référence
4%
Rupture sans conséquence
10 Références
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Figure 28. Répartition des mesures prises suite a I'annonce de nouvelles ruptures en

Absence de solution de
dépannage
3 Références
13%

juillet
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- La source d’information des nouvelles difficultés d’approvisionnement

La figure 29 représente la répartition des sources d’information des difficultés

d’approvisionnement en juillet.

Direction des achats

10 Références
27%

Relance ACO
15 Références
41%

Laboratoire
12 Références
32%

Figure 29. Répartition des sources d'information des difficultés d'approvisionnement en

juillet

Comme au mois de juin, la relance des ACO a été a I’origine de la découverte de nombreux
problémes d’approvisionnement au mois de juillet. Par ailleurs, les laboratoires représentent la
seconde source d’information avec 32% des annonces de nouvelles perturbations. Enfin, on
note une augmentation importante du réle de la direction des achats. Celle-ci a informé a 10
reprises le service approvisionnement de nouvelles difficultés, ce qui représente 27% des

nouvelles perturbations.

3.3 Discussion — Conclusion

Répertorier les perturbations d’approvisionnement au sein des HCL est essentiel afin de
permettre un suivi des éléments et observer leurs évolutions. Cette étude a permis d’établir un
¢tat des lieux de ’ensemble des difficultés d’approvisionnement affectant la Pharmacie

Centrale des HCL et de faire le bilan des mesures mises en place pour pallier ces difficultés.

Les sources d’information utilisées ont été nombreuses afin d’étre le plus exhaustif possible.
La diversite des moyens employés afin de communiquer a propos des perturbations
d’approvisionnement peut €tre une piste d’amélioration des performances. L’hétérogénéité des

supports de communication entraine un manque de clarté des données recueillies. Uniformiser
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et rendre plus exhaustif le tableau de suivi permettrait de concentrer sur un unique document
I’ensemble des informations sur les difficultés d’approvisionnement et d’améliorer ainsi cet
outil de communication. Le tableau de suivi pourrait alors étre utilisé comme un outil
permettant la surveillance et la gestion des perturbations mais aussi comme un moyen de

communication au sein des HCL.

Les donnees recueillies ont permis de constater une augmentation importante du nombre de
perturbations d’approvisionnement entre avril et mai. Cette période correspond au changement
d’interne du service approvisionnement ce qui peut en partie expliquer les variations constatees.
En analysant la forte augmentation du nombre de perturbations d’approvisionnement entre le
mois d’avril et le mois de mai, nous constatons parallélement que les nouvelles ruptures ont,

elles aussi, connu une hausse, passant de 13 a 28.

Le tableau 8 représente le nombre de nouvelles ruptures sans conséquence par rapport au

nombre total de nouvelles ruptures par mois.

Tableau 8. Nombre de nouvelles ruptures sans conséquence par rapport au nombre total

de nouvelles ruptures par mois

MARS |AVRIL |MAI JUIN JUILLET

Parmi les nouvelles ruptures, nombre de
ruptures qui restent sans conséquence 3 6 13 14 10

Total des nouvelles ruptures 14 13 28 20 23

L’interne présent jusqu’au mois d’avril n’avait pas pour consigne d’effectuer la tragabilité des
événements n’ayant pas de conséquence pour la PC autre qu’une surveillance du stock. Les
données du mois de mars et avril sont donc sous estimées, les ruptures sans conséquence n’étant
pas obligatoirement renseignées. Le travail de tracabilité des ruptures a priori sans conséquence
pour la PC a été effectué a partir du mois de mai. Ainsi, on constate qu’entre le mois d’avril et
le mois de mai, le nombre de nouvelles ruptures sans conséquence a sensiblement augmenté. Il
y a eu par conséquent une hausse du nombre de nouvelles ruptures recensées et une hausse du
nombre total de perturbations d’approvisionnement. Cependant, cela n’explique pas en totalité
I’augmentation du nombre de difficultés d’approvisionnement. Il semble que le pic soit
également di a une réelle augmentation des perturbations d’approvisionnement de la part des

fournisseurs.
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Le tableau 9 représente la répartition des différentes perturbations d’approvisionnement par

mois.

Tableau 9. Répartition des différentes perturbations d’approvisionnement par mois

MARS |AVRIL |MAI JUIN JUILLET
Ruptures 52 56 77 79 73
Tensions d'approvisionnement 29 36 41 38 49
Arréts de commercialisation 4 0 0 0 0
Total des perturbations
d'approvisionnement 85 92 118 117 122

Entre le mois de mars et celui d’avril, bien qu’il y ait eu une augmentation du nombre de
perturbations, celle-ci a été moins forte, tout comme celle entre les mois de mai et juillet. Sur
cette derni¢re période de 3 mois, le nombre de difficultés d’approvisionnement a été quasi
constant variant de 117 a 122 références. Ainsi, le nombre de perturbations

d’approvisionnement recensées a la PC semble se stabiliser.

Les tendances générales qui se dégagent du suivi montrent que la majorité des problémes
d’approvisionnement sont des ruptures de stock. Elles représentent entre 60% et 68% des

difficultés d’approvisionnement sur les 5 mois de 1’étude.

Les tensions d’approvisionnement ont augmenté quasiment de fagon constante tout au long de
I’étude a I’exception du mois de juin. Une étude menée a la PC entre 2007 et 2015 rapporte que
le nombre moyen par an de médicaments en tension d’approvisionnement était de 8 +/-7, avec
un pic en 2008 avec 21 références. (64) Sur les 5 mois de notre étude, 38 nouvelles tensions
d’approvisionnement ont affect¢ la PC. Les tensions d’approvisionnement ont fortement
augmenté par rapport a ces derniéres années. Il serait intéressant d’étudier les liens qui peuvent
exister entre cette évolution et les nouveaux moyens de prévention mis en place par la loi du 26
janvier 2016. (47)

Enfin, on constate que les arréts de commercialisation restent rares. Seul le mois de mars a été
concerné. De plus, on souligne que les 4 arréts de commercialisation recensés concernent 4
références d’Hexabrix, un produit de contraste iodé. Le laboratoire a effectivement décidé

d’arréter simultanément plusieurs présentations de ce produit.

Au début de I’étude, la majorité des perturbations duraient depuis plus de 6 mois, ensuite

venaient celles d’une durée de 43 jours a 6 mois. A partir du mois de mai, cette tendance s’est
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inversée. Cela s’explique par une forte augmentation du nombre d’éveénements d’une durée de

43 jours a 6 mois, alors que le nombre d’événements de plus de 6 mois a globalement stagné.

Pour ce qui est des événements de 1 a 2 semaines, de 2 semaines a 4 semaines ainsi que ceux
de 4 & 6 semaines, le nombre de perturbations est globalement resté constant. En moyenne les
événements de 1 & 2 semaines représentent 13,1% des perturbations, ceux de 2 semaines a 4

semaines 12,8% et ceux de 4 a 6 semaines 11,1%.

La figure 30 représente les durées de 1’ensemble des perturbations d’approvisionnement.
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Figure 30. Durées de I'ensemble des perturbations d'approvisionnement

Ainsi, les perturbations d’approvisionnement se prolongent le plus souvent sur une durée
supérieure a 43 jours. Les ruptures de longue durée peuvent entrainer des ruptures en cascade
en raison du déplacement de la demande vers des laboratoires de dépannage qui ne parviennent
pas a faire face aux besoins. Les laboratoires de dépannage tombent alors eux-mémes en rupture

ce qui rend la mise en place de solutions de substitution de plus en plus complexe.

L’oubli de la suppression de certaines références dans le tableau de suivi des perturbations a la
fin de I’événement a pu entrainer un risque de surestimation des durées des difficultés
d’approvisionnement. Cependant, les données ayant été reparties en classes de deux semaines,

I’impact d’un oubli de quelques jours est le plus souvent limite.
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Lorsque I’on s’intéresse aux évenements terminés, dont la durée totale a été recueillie, on note
que les proportions ne sont plus les mémes que celles qui ressortent pour I’ensemble des
perturbations. Les événements de 1 & 14 jours et de 15 a 28 jours sont bien plus représentés.
Leurs proportions varient de 11% a 36% contre 10% a 16% lors de 1’étude de I’ensemble des
difficultés d’approvisionnement. Les chiffres confirment par ailleurs qu’une durée de 43 jours
a 6 mois est la duree la plus fréquente pour une perturbation d’approvisionnement. Enfin, bien
qu’il y ait un pic au mois d’avril, les événements de 4 a 6 semaines sont peu nombreux ce qui

a tendance a confirmer les résultats établis a partir de I’étude de 1’ensemble des perturbations.
La figure 31 représente les durées des perturbations d’approvisionnement terminées.
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Figure 31. Durées des perturbations d'approvisionnement terminées

L’¢étude des classes ATC des produits en difficulté d’approvisionnement montre qu’il existe
trois groupes de classes. On distingue les classes fortement touchées, celles qui le sont

moyennement et enfin les classes peu affectées par les problémes d’approvisionnement.
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Le tableau 10 représente le nombre de références touchées par des perturbations

d’approvisionnement au sein de chaque classe thérapeutique ATC par mois.

Tableau 10. Nombre de références touchées par des perturbations d’approvisionnement

au sein de chaque classe thérapeutique ATC par mois

MARS |AVRIL |[MAI |[JUIN |JUILLET
A Systéme digestif et métabolisme 6 5 6 10 9
B Sang et organes hématopoiétiques 4 3 8 8 5
C Systeme cardio-vasculaire 7 6 8 8 6
D Dermatologie 0 2 1 4 4
G Systéme genito-urinaire et hormones
sexuelles 0 0 0 0 1
H Hormones systémiques, a 1’exclusion
des hormones sexuelles et des insulines 2 4 4 3 1
J Anti-infectieux (usage systémique) 30 30 34 32 33
L Antinéoplasiques et agents
immunomodulateurs 11 12 19 18 21
M Systéme musculo-squelettique 7 6 8 5 6
N Systéme nerveux 8 15 20 24 26
P Antiparasitaires, insecticides et
répulsifs 0 1 1 1 1
R Systeme respiratoire 1 2 2 2 2
S Organes sensoriels 1 0 0 0 1
V Divers 4 6 7 2 6
TOTAL 81 92 118 117 122

Les classes J, « Anti-infectieux a usage systémique », L « Antineoplasiques et agents
immunomodulateurs » et N « Systéeme nerveux » sont les plus perturbées. Pour chacun des
mois, ces trois classes ont comptabilisé le plus grand nombre de références en difficulté
d’approvisionnement. Pour autant, on constate que leur évolution n’a pas ét¢ la méme. Le
nombre de références dans la classe N a connu une forte croissance au début de 1’étude, puis
cette augmentation est devenue de plus en plus faible. Le nombre de références de la classes J
a eté quasi constant de mars a juillet. Enfin, la classe L a connu une forte augmentation de son
nombre de références entre le mois d’avril et le mois de mai distinguant ainsi deux plateaux,

I’un de mars a avril et I’autre de mai a juin.

Dans la littérature, on retrouve parmi les classes les plus touchées : les classes J « Anti-
infectieux a usage systémique » et N « Systéme nerveux », ce qui corrobore les résultats de
notre étude. Cependant, plusieurs études rapportent que la classe A, Systeme digestif et

métabolisme, est la troisiéme classe la plus touchée, ce qui n’a pas été le cas pour la PC sur les
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5 mois de recueil (73, 74). 1l aurait été intéressant de déterminer le nombre de médicaments
référencés aux HCL pour chaque classe afin d’identifier les classes les plus représentées et de
pouvoir comparer les résultats avec les classes les plus touchées par des problemes

d’approvisionnement.

La figure 32 représente le nombre de références en difficulté d’approvisionnement pour les

classes ATC les plus touchées par mois.
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Figure 32. Nombre de références en difficulté d'approvisionnement pour les classes ATC

les plus touchées par mois

Nous avons souligné précédemment que la forte augmentation du nombre de ruptures sans
conséquence était en grande partie due a des nouvelles consignes de recueil des données lors
du changement d’interne. Auparavant, lorsqu’une rupture ne semblait pas affecter la Pharmacie
Centrale, la tragabilité de I’information n’était pas systématiquement effectuée. Depuis le mois
de mai, ces ruptures sont renseignées dans les tableaux de suivi au méme titre que les autres.
Dés lors, nous avons constaté que la grande majorité des ruptures signalées au service

approvisionnement restait sans conséquence pour les HCL grace au stock présent a la PC.

En ce qui concerne les mesures prises en cas de ruptures impactantes, un changement pour la
spécialité ou le générique est Iégérement plus fréquent que les autres options. Cependant,
aucune solution ne semble se distinguer et étre choisie plus souvent qu’une autre. On rappelle
que le choix de la solution de dépannage est dicté par une procedure qui oriente vers un produit
de substitution le plus proche possible du produit en rupture.
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I1 aurait pu étre intéressant d’identifier précisément les différences entre le produit en rupture
et le médicament de substitution afin d’évaluer les conséquences sur le parcours de soins des
patients. Il faudrait pour cela déterminer s’il existe entre le médicament en rupture et le produit
de substitution des différences d’indications, de modalités d’utilisation, de préparation ou

d’administration et enfin la présence d’excipients a effet notoire dans le produit de dépannage.

La gestion des produits de substitution de la classe L est un cas particulier. Lorsque les ruptures
au sein de cette classe nécessitent la mise en place d’une solution de dépannage, cela impose
aux Unités de Reconstitution Centralisée des Cytotoxiques (URCC) des groupements un
nouveau paramétrage des logiciels. Des changements de données sont effectues en raison des
modifications des caractéristiques des produits, comme la stabilité ou les modalités de
conservation. Le risque d’erreurs médicamenteuses est alors accru lors de I’utilisation de
dépannages. Enfin, on note que pour certaines ruptures de la classe J, des recommandations

peuvent étre faites par les sociétés savantes en termes de mesures a adopter.

La figure 39 représente la répartition des solutions de substitution mises en place suite a

I’annonce d’une rupture sur la durée totale de 1’étude.
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Figure 33. Solutions de substitution mises en place suite a I'annonce d'une rupture sur la

durée totale de I'étude

Si nous excluons de 1’étude les ruptures sans conséquence nous obtenons des résultats
comparables avec ceux d’une ¢étude menée a la Pharmacie Centrale entre Janvier 2014 et

Septembre de 2014. Seules les importations ont augmenté de facon relativement importante
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passant de 9% a 15%. (74) Cette augmentation semble étre le signe d’une amélioration de la
gestion des ruptures au niveau de I’ANSM. Il serait intéressant d’étudier le lien entre cette

progression et I’évolution de la 1égislation qui a eu lieu en 2016.

Enfin, sur les deux derniers mois de 1’étude nous nous sommes intéressées a la provenance des
informations concernant I’annonce des perturbations d’approvisionnement. Cette période a été
un peu courte pour que des tendances se dégagent. Cependant, on note le réle majeur de la
relance des ACO dans la découverte des perturbations d’approvisionnement. Environ 40% des
événements ont été mis en lumiére grace a ce travail réalisé¢ par I’interne du service. Ces
informations devraient étre données aux éetablissements de santé par les laboratoires en cas de
défaillance de I’approvisionnement de MITM. Pourtant, cela n’est pas toujours fait. La direction
des achats ainsi que les laboratoires ont été une source d’information récurrente bien qu’il soit
impossible avec seulement deux mois d’étude de déterminer dans quelles proportions ces deux
acteurs interviennent. On note cependant, que les informations transmises par la DA concernent
exclusivement les marchés UniHA et qu’aucune annonce de perturbation ne faisait référence a
un marché local. Il serait intéressant de déterminer s’il existe un possible manque de
communication entre la gestion des marchés locaux et le service approvisionnement. Enfin, on
remarque 1’absence d’annonce faite par I’ANSM. Le plus souvent les déclarations de ’ANSM
sont faites a posteriori, alors que la PC a déja pris connaissance de la perturbation. Ces

informations n’ont ainsi pas été comptabilisées comme « annongant » un évenement.

Le tableau 11 représente la répartition des sources d’information des perturbations

d’approvisionnement par mois.

Tableau 11. Reépartition des sources d’information des perturbations

d’approvisionnement par mois

Origine de I’information des perturbations d’approvisionnement | JUIN JUILLET
Relance ACO 9 15
Laboratoire 13 12
Direction des achats 1 10
ANSM 0 0
TOTAL 23 37
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4 Etude du temps consacré a la gestion des perturbations d’approvisionnement a

la Pharmacie Centrale

4.1 Matériels et Méthodes

A la suite des premiers résultats de 1’é¢tude de Ihistorique des perturbations
d’approvisionnement a la PC, nous avons réalisé une étude descriptive du temps dédié par les
operateurs a la gestion des difficultés d’approvisionnement, afin d’évaluer I’impact de ces

évenements pour la PC.

Variables recueillies

Depuis une dizaine d’années, les difficultés d’approvisionnement telles que les ruptures de
stock, les tensions d’approvisionnement ou les arréts de commercialisation, font parties du
quotidien des professionnels de santé de la Pharmacie Centrale. Cette problématique concerne
de nombreux acteurs du circuit du médicament : pharmaciens, préparateurs en pharmacie,
opérateurs du SCAPH, secrétaire. Nous avons tenté d’évaluer 1’impact des perturbations pour
chacun d’entre eux. Afin d’étre le plus exhaustif possible, les données ont été recueillies aupres

de I’ensemble des acteurs affectés de prés ou de loin par les difficultés d’approvisionnement.

En raison de la complexité du recueil des données, 1’étude a été menée sur une période de deux
semaines entre le 19 juin 2017 et le 1 juillet 2017. Le temps passé a la gestion des difficultés

d’approvisionnement au sein du service approvisionnement a été recueilli pour :

- Les deux pharmaciens
- L’interne
- Le préparateur en pharmacie en charge des commandes des médicaments

- L’opérateur responsable des DC

Cependant, pour le préparateur en pharmacie en charge des demandes de remboursement suite
aux problémes d’approvisionnement ainsi que pour la secrétaire, le recueil a été fait sur cing
mois, du 1 mars au 31 juillet 2017, en raison de la trés forte irrégularité du temps dédié a la

gestion des difficultés d’approvisionnement pour ces deux acteurs.

L’ensemble des professionnels impliqués dans la gestion des difficultés d’approvisionnement
travaillent en étroite collaboration. 1l est fréquent que plusieurs personnes interviennent sur une
méme étape de gestion d’un événement. Chaque acteur se charge a la fois d’un travail qui lui

est propre et intervient sur des étapes communes avec d’autres. Il a donc été impossible de
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réaliser un tableau unique de recueil des données. Ainsi, a partir d’un travail d’observation des
fonctions de chacun en amont, des tableaux de recueil des données ont été réalisés pour chacun

poste.

Pour l’interne, j’ai personnellement effectué la mesure du temps passé a la gestion des
problémes d’approvisionnement afin de compléter son tableau. Pour les autres opérateurs, les

tableaux leur ont été distribués afin qu’ils puissent les renseigner pendant la durée de 1’étude.

Les tableaux ont été subdivisés par tache tout en essayant de rester au plus pres des étapes de
gestion des difficultés d’approvisionnement décrites auparavant. Ainsi, le traitement des
informations recueillies a permis d’identifier les différentes étapes dans lesquelles les
opérateurs interviennent ainsi que le temps qu’ils y consacrent. Il a été alors possible de

visualiser le degré d’intervention des acteurs pour chaque étape.

4.2 Résultats

L’interne en pharmacie du service approvisionnement

L’interne en pharmacie du service approvisionnement de la PC a une fonction particuliérement
importante dans la gestion des perturbations d’approvisionnement. Il intervient tout au long des

difficultés, de leur détection jusqu’au retour a la normale.
- Détection d’une perturbation d’approvisionnement

L’interne peut découvrir un nouveau probléme d’approvisionnement de multiples fagons a

travers ces taches quotidiennes.

Tout d’abord, il traite la liste des produits qui apparaissent manquants dans les commandes des
sites. Il identifie les raisons d’un stock nul a la Pharmacie Centrale n’ayant pas permis d’assurer
la livraison du produit. Bien que cela soit rare, il arrive que cette investigation méne a la

découverte d’une rupture.

Deuxiémement, il relance par téléphone les Appels de Commandes Ouvertes des laboratoires
qui n’ont pas effectué leur livraison dans un délais de six jours. Il arrive fréquemment que le
laboratoire n’ait pas pu remplir ses obligations a cause d’une rupture ou d’une tension

d’approvisionnement de la référence commandée.
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Troisiémement, 1’interne appelle les laboratoires afin d’obtenir de nouvelles informations sur
les tensions d’approvisionnement en cours pour mettre a jour le tableau de suivi des difficultés
d’approvisionnement. La principale information recherchée concerne souvent la date de fin des
évenements pour offrir plus de visibilité a la PC. Il arrive qu’une tension d’approvisionnement

se prolonge sur une durée plus longue que prévue et se transforme en rupture stock.

Enfin, il existe un dernier moyen de découvrir une difficulté d’approvisionnement via la
communication par mails de la part du laboratoire, de ’ANSM ou encore de la direction des

achats. L’information est alors recue par le pharmacien puis transmise a I’interne du service.

La découverte des perturbations d’approvisionnement représente en moyenne 7 minutes par
jour du temps de travail de I’interne avec un minimum a zéro minute et un maximum a 21

minutes.
- Traitement des informations suite a la découverte d’une rupture

Une fois I’information parvenue jusqu’a la Pharmacie Centrale, I’interne consacre en moyenne
7 minutes par jour a déterminer si ces perturbations ont un impact sur la logistique du service.
Le traitement des informations comprend le calcul du nombre de jours de stock disponibles a
la PC. Avec un minimum a 0 minute et un maximum a 19 minutes, le temps quotidien consacré

a cette étape est relativement variable.
- Elaboration de solutions pour couvrir les difficultés d’approvisionnement

En cas de stock insuffisant pour couvrir les besoins des hopitaux sur la durée d’une perturbation,
il faut rechercher une solution de substitution. La Pharmacie Centrale peut mettre en place une

distribution contr6lée ou remplacer le médicament indisponible par un produit de substitution.
o Les solutions de substitution

La recherche d’une substitution se fait en collaboration avec le pharmacien. Dans un premier
temps, I’identification des laboratoires fournisseurs d’une spécialité la plus proche possible de
celle en rupture est effectuée. S’ensuit une prise de contact avec ces derniers pour savoir s’ils
sont en capacit¢ d’approvisionner la PC. En cas de réponse positive, le service
approvisionnement entre en contact avec la direction des achats pour demander I’ouverture d’un
nouveau marché avec le laboratoire de dépannage. Enfin, une commande est passée aupres du
laboratoire de dépannage retenu. Celle-ci peut étre faite de fagcon manuelle si le nouveau marché

n’est pas encore ouvert. Il s’agit d’une étape commune a plusieurs acteurs, 1’interne, le
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préparateur en pharmacie en charge des commandes de méedicaments ainsi que les pharmaciens

peuvent étre amenés a effectuer les commandes de dépannage.

L’aide du CDIP peut étre sollicitée dans la recherche de solutions. Cependant, cela reste peu

fréquent et donc négligeable dans le recueil des données.
o Cas des distributions controlées des produits en difficulté d’approvisionnement

Les distributions contrdlées requiérent une gestion particuliérement longue pour I’interne. 1l
faut indiquer chaque jour a I’opérateur en charge des DC la quantité de produits qu’il peut
délivrer a chaque site en fonction de leurs commandes et de leurs patients. L’interne passe
régulierement des appels sur les sites pour avoir des informations sur les patients et leur
traitement afin d’autoriser la délivrance des produits. Dans certains cas il doit transmettre ces
informations au laboratoire pour pouvoir commander les produits. Leur recueil peut étre long
et difficile ce qui complique la passation des commandes. Il dédie en moyenne 25 minutes par
jour a la gestion des produits en DC gestion avec un minimum a 0 minutes et un maximum a

75 minutes.

Le temps d’¢laboration d’une solution représente en moyenne 17 minutes de travail par jour
pour l’interne avec un minimum de zéro minutes et un maximum de 49 minutes. La
communication avec les pharmaciens de 1’approvisionnement est particulierement importante

sur cette étape étant donné qu’ils valident les propositions faites par I’interne.
- Tragabilité et transmission de I’information des perturbations en cours

Une fois la solution établie, I’interne s’assure de la tragabilité de 1’information. Il laisse un
message d’alerte sur le logiciel Gildas pour sensibiliser le personnel a la présence d’une
difficulté d’approvisionnement. Il compléte le tableau de suivi des perturbations
d’approvisionnement et rédige une note d’information pour prévenir les sites. Le pharmacien
valide toutes les notes d’information pour permettre leur diffusion. En moyenne, 17 minutes
par jour sont nécessaires a I’interne pour assurer cette étape de tragabilité de I’information avec

un minimum de 6 minutes et un maximum de 34 minutes.
- Retour a la normale

L’interne intervient également dans le retour a la normale de la situation. Il se charge de vérifier
que le marché aupres du fournisseur d’origine est ouvert afin de passer une nouvelle commande.
Il supprime le commentaire sur Gildas et met a jour le tableau de suivi des évenements. Enfin,

il contrdle la réception de la nouvelle commande et 1’écoulement de la totalité du stock du
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produit de substitution avant de faire valider par le pharmacien la note d’information de retour
a la normale pour sa diffusion. Il s’agit d’une étape rapide puisque I’ensemble de ces actions ne

représentent en moyenne que 5 minutes de gestion par jour.
- Suivi des difficultés d’approvisionnement

Le travail de suivi des perturbations d’approvisionnement déja connues est particulierement
chronophage. L’interne y consacre en moyenne 31 minutes par jour, la valeur minimum
enregistrée est de 8 minutes pour un maximum a 73 minutes. Les appels aupres des laboratoires
afin d’obtenir des informations actualisées sur les événements représentent la part la plus
importante du temps de suivi. Ces appels sont particulierement longs en raison du temps
d’attente avant de pouvoir parler a un interlocuteur. De plus, il arrive fréquemment que ce
dernier ne posséde pas I’information et redirige 1’interne vers une autre personne. Le travail de
suivi comprend également la vérification de la réception des commandes de dépannage ainsi
que la surveillance des stocks des produits de substitution qui peuvent eux aussi tomber en

rupture.

Le suivi des difficultés d’approvisionnement est une étape particulierement importante. La
durée des événements n’est souvent pas annoncée d’emblée par les laboratoires. Ce manque de
visibilité sur les approvisionnements complique particulierement la gestion des dépannages. Il
faut donc se renseigner régulierement auprés des laboratoires afin d’obtenir la date de fin des
évenements. De plus, la surveillance des livraisons est également importante. En effet, il arrive
que les laboratoires conservent les reliquats des commandes des produits en perturbation

d’approvisionnement et les livrent sans avoir prévenu du retour a la normale.

Ainsi, I’interne passe en moyenne chaque jour prés de 108 minutes a la gestion des ruptures,

avec un minimum de 68 minutes et un maximum de 127 minutes sur une journée.

Le tableau 12 représente le recueil du temps passé par I’interne a gérer les perturbations

d’approvisionnement.
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Tableau 12.

Temps passé (en minutes) par ’interne a gérer les perturbations d’approvisionnement

. Suivi des Traitement des : . I .
Jours | perturbations | ReClurbations | INONmAUONS SUte | o oSl | fansmission de | REUEAIR | proditen pe | roraL
" | @une perturbation linformation T

Jour 1 0 73 12 5 15 4 14| 123
Jour 2 12 36 7 28 12 15 17 127
Jour 3 11 36 0 5 6 0 10 68
Jour 4 0 8 3 0 8 5 75 99
Jour 5 12 44 19 15 15 5 0 110
Jour 6 0 46 0 12 14 5 50| 127
Jour 7 0 15 12 2 24 5 43 101
Jour 8 14 14 4 23 8 0 22 85
Jour 9 0 25 15 49 34 0 0| 123
Jour 10 21 10 0 28 29 10 20 118
Moyenne 7 30,7 7.2 16,7 16,5 4.9 251| 1081
Médiane 55 30,5 55 135 145 5 185| 114
Ecart type 7,457 19,386 6,554 14,602 8,969 4,482 22,678| 18,801
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Les pharmaciens

- Détection d’une perturbation d’approvisionnement

Les pharmaciens du service approvisionnement sont bien souvent le contact de référence pour
les laboratoires, les instances publiques ainsi que la direction des achats en ce qui concerne la
transmission d’informations a propos des perturbations d’approvisionnement. Par le biais de
mails ou d’appels téléphoniques, il arrive qu’ils soient les premiers a étre informés d’une
difficult¢ d’approvisionnement. De plus, les recherches d’informations effectuées par les
pharmaciens aupres des laboratoires en cas de non réception d’une commande ou de réception
d’une quantité inférieure a celle commandée peuvent étre a I’origine de la découverte d’une
difficulté d’approvisionnement. Au cours de 1’étude, la détection des nouvelles perturbations
d’approvisionnement a requis entre 2 et 3 minutes de temps de gestion aux deux pharmaciens

du service.
- Elaboration de solutions pour couvrir les difficultés d’approvisionnement

Le recueil du temps passé a élaborer des solutions pour faire face aux problémes
d’approvisionnement a été subdivisé en deux sections. Nous verrons tout d’abord, le temps
consacré a la mise en place de distributions contrblées puis celui dédié a la recherche des

traitements de substitution.
o Cas des distributions contrdlées des produits en difficulté d’approvisionnement

Lors de la mise en place des distributions contrdlées, les pharmaciens de la PC effectuent des
requétes pour avoir la répartition des consommations du produit en tension
d’approvisionnement par groupement. A partir de ces données, les pharmaciens calculent la
consommation mensuelle de chaque site et déterminent la répartition de la quantité de produit
a distribuer en fonction du contingentement en place. Le temps nécessaire au regroupement des
différentes informations ainsi qu’au calcul des quotas de livraison des PUI peut étre
particulierement important et atteindre jusqu’a 70 minutes de gestion. On remarque cependant
que cette tache a une fréquence trés variable avec plusieurs journées consécutives sans

intervention des pharmaciens dans la gestion des produits en DC.
o Les solutions de substitution

Les pharmaciens de la PC ont un réle important dans la recherche de solutions de substitution
ainsi que leur mise en ceuvre. Ainsi, apres avoir été informés d’une perturbation nécessitant
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I’approvisionnement avec un produit de remplacement, ils identifient les différentes possibilités
de substitution présentes sur le marché et prennent contact avec les laboratoires pour se
renseigner sur leur capacité a couvrir les besoins de la PC le temps de la perturbation. Une fois
la solution trouvée, I’information sera communiquée a ’interne ainsi qu’au préparateur en
charge des commandes. Lorsque la recherche de solution est effectuée par I’interne, les

pharmaciens valident le choix final et peuvent étre amenés a lui venir en aide en cas de besoin.

Cette ¢tape n’a lieu qu’en cas de nouvelles perturbations nécessitant la mise en place d’une
substitution d’ou un relevé de temps nul pour plusieurs journées sur la durée de I’étude.
Cependant, on constate que lorsqu’une recherche de substitution a lieu, celle-ci est relativement
longue allant de 14 a 40 minutes. Les 2 minutes comptabilisées au jour 10 correspondent a une
validation du travail réalis¢é par D’interne. Ainsi, I’interne peut soulager le travail des

pharmaciens en cas de besoin en leur faisant gagner du temps.

- La gestion des commandes des produits en situation de perturbation

d’approvisionnement

Une fois la solution de substitution mise en place, les pharmaciens transmettent a la direction
des achats une demande de fermeture du marché avec le laboratoire titulaire ainsi que
I’ouverture d’un nouveau marché avec le laboratoire de dépannage. Si le besoin est urgent, ils
peuvent passer une commande immédiatement aupres du laboratoire de dépannage. Le plus
souvent, ils communiquent, au préparateur en pharmacie en charge des commandes ainsi qu’a
I’interne, les informations relatives a la quantité et & la fréquence des commandes a réaliser

pendant la durée du probléme d’approvisionnement.

Les pharmaciens peuvent effectuer des bilans concernant les commandes avec I’interne ainsi
que le préparateur en pharmacie afin d’optimiser la gestion des stocks lors des perturbations
d’approvisionnement. Toutes les commandes, qu’elles soient manuelles ou informatisées,
doivent étre approuvées par un pharmacien. En période de rupture, leur nombre augmente
souvent fortement ce qui, par conséquent, accroit leur temps de gestion. En moyenne, le temps
de gestion des commandes des produits ayant une perturbation d’approvisionnement représente
2,4 minutes par jour. Cependant, il s’est élevé a 11 minutes sur une journée, principalement en
raison de la réalisation d’un bilan avec le préparateur en pharmacie ainsi que de nombreux

échanges avec la DA qui rencontrait des difficultés pour ouvrir un nouveau marché.
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- Tragabilité et transmission de I’information des perturbations en cours

Les pharmaciens jouent un réle central dans la transmission des informations a propos des
perturbations d’approvisionnement. IIs valident chaque note d’information avant leur diffusion
a I’ensemble des PUI des HCL. IIs peuvent également communiquer avec la COMEDIMS afin
de fournir des renseignements sur la situation des stocks et de I’approvisionnement a propos de
certains traitements en rupture ou tension d’approvisionnement. Il est arrivé au cours de I’étude
que la COMEDIMS organise une réunion téléphonique avec les pharmaciens de la PC pour
obtenir des informations sur les perturbations des anti-infectieux généraux a usage systémique.
Cette transmission d’informations permet de mettre en place, le temps d’un événement, des
mesures de gestion exceptionnelles adaptées au besoin via notamment des recommandations.
Les pharmaciens peuvent étre sollicités par des PUI des groupements pour obtenir des
informations a propos des perturbations d’approvisionnement. Les pharmaciens de la PC sont
¢galement les interlocuteurs de choix de I’ANSM ou de I’ARS en ce qui concerne la gestion
des problémes d’approvisionnement. Enfin, au cours de 1’étude les pharmaciens de la PC ont
pris contact avec 1’institut de formation aux carriéres de santé afin de les informer de la
procédure de délivrance des vaccins contre I’hépatite B en raison d’un contexte de perturbation

d’approvisionnement sur ce produit.

La transmission des informations concernant les perturbations d’approvisionnement est un
travail effectué quotidiennement par les pharmaciens de la PC. Il représente en moyenne 20

minutes par jours avec un maximum de 73 minutes recueilli au jour 6.
- Retour a la normale

Les pharmaciens interviennent relativement peu dans le retour a la normale de la situation. 1ls
valident et autorisent la diffusion de la note d’information de fin de perturbation. De plus, ils
peuvent contacter la DA pour la fermeture du marché avec le laboratoire de dépannage et la
réouverture de I’ancien marché. Le partage de cette tache avec le préparateur en pharmacie en
charge des commandes permet de réduire son temps de gestion pour les pharmaciens. 1l en va
de méme en ce qui concerne les notes d’information, dans la mesure ou celles-ci sont rédigées
par I’interne. Ainsi, le partage des taches permet de réduire le temps de gestion du retour a la

normale des flux d’approvisionnement a 2 minutes en moyenne par jour.

Le tableau 13 représente le recueil du temps passé par les pharmaciens a gérer les perturbations

d’approvisionnement.
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Tableau 13. Temps passé (en minutes) par les pharmaciens a gérer les perturbations d’approvisionnement

Détection des | Elaboration des solutions Gestion des Tracabilité et X TOTAL
Jours - = transmission des| Retour a la normale
perturbations DC Substitution commandes informations
Jour 1 0 0 0 1 6 0 7
Jour 2 0 0 0 0 15 0 15
Jour 3 0 0 0 0 0 0 0
Jour 4 0 0 0 0 0 0 0
Jour 5 0 18 40 0 20 0 78
Jour 6 0 25 30 0 73 5 133
Jour 7 0 0 0 6 35 8 49
Jour 8 3 70 14 1 5 5 98
Jour 9 0 3 20 5 35 0 63
Jour 10 2 0 2 11 6 3 24
Moyenne 0,5 11,6 10,6 2,4 19,5 2,1 46,7
Médiane 0 0 1 0,5 10,5 0 36,5
Ecart type 1,025 21,242 14,058 3,555 21,676 2,809 43,345
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Le préparateur en pharmacie en charge des commandes

- La gestion des commandes des produits en situation de perturbation

d’approvisionnement

Le préparateur en pharmacie qui se charge de la gestion des commandes et du stock des
médicaments a la PC est directement impacté par les perturbations d’approvisionnement.
Comme nous 1’avons vu précédemment, il est contraint d’adapter ses commandes en cas de

ruptures de stock ou de tensions d’approvisionnement. Deux possibilités s’offrent a lui :

- Passer les commandes auprés d’un fournisseur de dépannage
- Augmenter la fréquence de ses commandes auprés du laboratoire titulaire du marché
lorsque celui-ci a la possibilité de continuer d’assurer des livraisons avec des volumes

plus faibles

En moyenne, il consacre 6 minutes par jour a effectuer les commandes qui sortent du circuit

traditionnel.

Pour commander un médicament en cas d’approvisionnement auprés d’un laboratoire de
substitution, la direction des achats doit fermer le marché avec le laboratoire titulaire du marché
et en ouvrir un nouveau avec le laboratoire de dépannage. Cette démarche permet d’éviter les
erreurs de commandes. Les délais d’obtention du nouveau marché de dépannage sont parfois
longs, obligeant, en cas de besoin urgent, a faxer des commandes manuscrites au laboratoire.
Ces commandes devront étre régularisées dés que possible. Le temps nécessaire pour demander
I’ouverture et la fermeture des marchés a la direction des achats est de 4 minutes en moyenne
par jour. Quant a la régularisation des commandes, le préparateur en pharmacie y dédie en

moyenne 5 minutes par jour.

Le préparateur en pharmacie et les pharmaciens du service sont réguliérement en interaction
pour optimiser la gestion des commandes. Ainsi, il arrive qu’un bilan sur les commandes en
cours et la gestion des stocks des produits soit effectué a propos des perturbations
d’approvisionnement. Ces bilans ne sont pas faits quotidiennement mais seulement en cas de

besoin et requierent entre 3 et 5 minutes.

La gestion des commandes des produits affectés par des difficultés d’approvisionnement
représente en moyenne 17 minutes par jour avec un minimum de 3 minutes et un maximum de

55 minutes.
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- Détection et suivi des perturbations d’approvisionnement

Il arrive que le préparateur en pharmacie réceptionne les appels téléphoniques des laboratoires
concernant les problémes d’approvisionnement. Il transmet alors les informations a I’interne
qui prend le relais dans la gestion de la difficulté¢ d’approvisionnement. En tant que soutien au
travail de ’interne, il lui apporte de I’aide en période de forte activité. Ainsi, il peut se
renseigner aupres des laboratoires qui n’ont pas livré leurs commandes pour en connaitre la
raison et effectuer un suivi des événements. Ces appels ne durent qu’entre 2 et 5 minutes par

jour.
- Elaboration de solutions pour couvrir les difficultés d’approvisionnement

Il peut également étre amené a contacter les laboratoires de dépannage pour obtenir des
informations telles que, la capacité a répondre au besoin de la PC, les délais de livraison ou
encore la bonne réception des commandes manuelles lors de la mise en place d’une solution de
dépannage. Les appels des laboratoires de dépannage peuvent prendre entre 2 a 15 minutes par
jour au préparateur en pharmacie. Leur fréquence étant faible, cela ne représente en moyenne

que 3 minutes du temps de travail journalier du préparateur.
- Tragabilité et transmission de I’information des perturbations en cours

Le préparateur est parfois contacté par les PUI des groupements des HCL qui souhaitent des
informations supplémentaires sur les perturbations d’approvisionnement. Les appels
téléphoniques font souvent suite a la diffusion d’une note d’information ou a la non réception
d’un produit commandé. Ils restent rares et ne représentent en moyenne qu’une minute par jour.
En effet, ¢’est principalement 1’opérateur en charge des DC qui est sollicité pour les demandes

de renseignements.
- Gestion des litiges en lien avec les perturbations d’approvisionnement

Il arrive que le préparateur en pharmacie ait a gérer des litiges en rapport avec une rupture ou
une tension d’approvisionnement. Cela reste rare et n’est arrivé qu’a deux reprises au cours des
deux semaines de recueil des données. Le premier litige a demandé 10 minutes du temps du

préparateur en pharmacie, pour le deuxieme, 5 minutes ont été suffisantes.

La majorité des étapes de gestion des difficultés d’approvisionnement réalisées par le
préparateur en pharmacie ne sont pas quotidiennes. Le fait de les rassembler sur une journée
permet de gagner du temps et d’éviter leur répétition. A plusieurs reprises les fonctions de

I’interne et du préparateur en pharmacie se recoupent. Cependant, sur la journée, le temps
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consacré¢ a la gestion des problémes d’approvisionnement par ces deux acteurs est
significativement différent. On constate une implication plus forte de I’interne, qui passe en
moyenne 108 minutes par jour a la gestion des perturbations d’approvisionnement, contre 23

minutes en moyenne pour le préparateur.

Le tableau 14 représente le recueil du temps passé par le préparateur en pharmacie en charge

des commandes a gérer les perturbations d’approvisionnement.
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Tableau 14. Temps passe (en minutes) par le préparateur en pharmacie en charge des commandes a gérer les perturbations

d’approvisionnement
Détection et | - ' Tracabilite et Gestion des commandes _
Jours suivides ii%?ﬂ?ﬂ?g transcrl'r;;ssmn Commandes Demande Bilan avec o ﬁt?sgso n des
perurbatons | SRS | S| gwraeet | PV | mepaen W voTa
- affectes marchés 3 la DA pharmaciens
Jour 1 2 15 0 0 10 0 0 0 27
Jour 2 0 2 0 15 15 0 25 10 67
Jour 3 3 0 3 18 0 0 0 0 24
Jour 4 0 0 0 3 0 3 13 0 19
Jour 5 3 3 0 9 0 0 0 0 15
Jour 6 0 0 2 5 8 0 0 5 20
Jour 7 5 0 0 0 0 3 0 0 8
Jour 8 0 5 0 5 7 0 12 0 29
Jour 9 0 3 4 8 3 0 0 0 18
Jour 10 0 0 0 0 0 5 0 0 5
Moyenne |1,3 2,8 0,9 6,3 4,3 11 5 1,5 23,2
Médiane |0 1 0 5 15 0 0 0 19,5
Ecart type | 1,735 4,400 1,446 5,967 5,120 1,758 8,295 3,202 16,284
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L’opérateur en charge des distributions contrélées

A la Pharmacie Centrale un opérateur gére la préparation des commandes des produits en DC
faites par les PUI des groupements. Il s’occupe également de répondre a leurs appels pour toutes

les questions concernant leurs commandes.

- Tragabilité et transmission de I’information des perturbations en cours

Dans le contexte des perturbations d’approvisionnement, il arrive fréquemment que les sites
appellent la PC pour obtenir des informations sur leurs livraisons. Les appels a propos des
problémes d’approvisionnement peuvent étre de différentes natures :
- La recherche d’informations complémentaires a propos de la diffusion d’une note
d’information
- La demande de confirmation de la quantité livrée lors de la mise en place d’une
distribution controlée
- Le signalement du passage d’une commande concernant un produit en difficulté
d’approvisionnement pour demander a la PC une confirmation de sa possibilité a le
fournir
Cependant, dans de nombreux cas, les sites souhaitent des renseignements qui ont déja été
communiqués par le biais des notes d’information comme 1’origine de la non réception d’un
produit ou la réception d’une quantité inférieure a la quantité commandée.
Ces appels teléphoniques représentent en moyenne 24 minutes de communication par jour. On
note un maximum d’une heure, relevé sur un jour et un minimum de 6 minutes, relevé sur deux
jours. La médiane de la durée des appels est de 20 minutes. Sa proximité avec la moyenne

montre une répartition homogene des données.

- Les distributions contrdlées de produits en difficulté d’approvisionnement

Le méme opérateur se charge de toute la mise en place des distributions contrdlées. Il effectue
le changement des flux renseignés sur le logiciel Gildas, ainsi que la modification de
I’emplacement du produit afin de I’affecter a la zone des produits en DC. 1l s’agit d’une zone
unique de stockage réservée a I’ensemble des produits en distribution contrélée pour faciliter la

préparation des commandes.
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L’opérateur travaille en étroite collaboration avec 1’interne pour la gestion des produits en DC.
La décision de distribuer le produit ou non revient a 1’interne qui recoit tous les documents
justifiant la nécessité du traitement aupres du malade (initiales des patients avec les
ordonnances). Il communique ensuite les quantités a livrer a I’opérateur qui peut alors constituer

les commandes.

Lors du retour de I’approvisionnement a la normale, ¢’est ce méme opérateur qui se charge de
modifier a nouveau les flux renseignés sur le logiciel Gildas, ainsi que de réattribuer au produit

son ancien emplacement de stockage.

Les distributions controlées des produits en difficulté d’approvisionnement représentent
environ 2 heures du quotidien de l’opérateur qui en a la charge. Ainsi, il consacre

quotidiennement en moyenne 144 minutes a la gestion des difficultés d’approvisionnement.

Le tableau 15 représente le recueil du temps passé par I’opérateur en charge des DC a gérer les

perturbations d’approvisionnement.

Tableau 15. Temps passé (en minutes) par I’opérateur en charge des DC a gérer les

perturbations d’approvisionnement

Tracabilité et transmission de
Jours P’information des perturbations en Gestion des produits en DC
cours
Jour 1 30
Jour 2 21
Jour 3 44
Jour 4 21
Jour 5 19| ENVIRON 120 MINUTES PAR
Jour 6 11 JOUR
Jour 7
Jour 8
Jour 9 17
Jour 10 60
Moyenne 23,5 120
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Le préparateur en pharmacie en charge des demandes de remboursement et la secrétaire

- Retour a la normale

Une demande de remboursement est adressée aux fournisseurs d’origine dés le retour de
I’approvisionnement a la normale. Les marchés passés avec les fournisseurs stipulent qu’en cas
d’incapacité de répondre aux commandes de la PC, le laboratoire sous contrat doit compenser
le surcoQt engagé par la Pharmacie Centrale pour acheter le produit de substitution. Pour chaque
rupture, le préparateur en pharmacie calcule la différence entre le prix du fournisseur titulaire
du marché et le prix du fournisseur de dépannage. Grace aux commandes ainsi qu’aux factures,
il retrace I’historique des achats. Ce dernier permet de calculer le surcodt total que la Pharmacie
Centrale a avancé pour couvrir la rupture. Il peut parfois s’élever a plusieurs milliers d’euros.
Si les sommes engagées sont importantes, il est possible de faire des demandes de
remboursement régulieres, tout au long de la rupture sans forcément attendre la fin de
I’éveénement. Les demandes de remboursement étants regroupées avant d’étre traitées, il arrive
que certains mois aucune demande ne soit faite alors que sur d’autres, le cumul des fins de

ruptures entraine 1’élaboration de plusieurs dossiers.

En moyenne, il faut compter 30 minutes par facture lors de la constitution du dossier. Ainsi, un
dossier faisant référence a trois factures de commandes passées au laboratoire de substitution
mettra 90 minutes a étre élaboré. Pour quatre factures/commandes il faudra 120 minutes. Une
fois le dossier prét, il est donné a la secrétaire de la Pharmacie Centrale qui se charge de le
mettre en forme et de I’envoyer au laboratoire. Le temps nécessaire pour cette étape a également
été recueilli. Ainsi, environ 10 minutes sont nécessaires a la secrétaire pour chaque dossier quel

que soit le nombre de factures qui concerne la demande de remboursement.
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Le tableau 16 représente le recueil du temps passé par le préparateur en pharmacie en charge

des demandes de remboursement et par la secrétaire a gérer les perturbations

d’approvisionnement.

Tableau 16. Temps passé (en minutes) par le préparateur en pharmacie en charge des

demandes de remboursement et par la secrétaire a gérer les perturbations

d’approvisionnement
Temps pour
- Nombre de Date de la Date du Temps passé a ! elaborgtlon des
Référence note . . courriers de
du produit factures sur la dlinformation courrier de traiter les
on Fu ture demande de de fin de demande de demandes de demandes de
P remboursement i remboursement | remboursement | remboursement
rupture par la secrétaire
003610 5 13/01/2017 14/05/2017 150 10
004594 5 29/11/2016 14/05/2017 150 10
004266 1 02/12/2016 14/05/2017 30 10
002850 3 | Pas de note 28/05/2017 90 10
020676 1 26/01/2017 07/06/2017 30 10
004601 4 20/10/2016 07/06/2017 120 10
020118 2 30/03/2017 19/06/2017 60 10
006544 3 13/01/2017 19/06/2017 90 10
006543 3 13/01/2017 19/06/2017 90 10
020338 3 26/01/2017 21/06/2017 90 10
020342 2 17/02/2017 21/06/2017 60 10
020336 5 06/03/2017 21/06/2017 150 10
TOTAL 120
MINUTES 1110
TOTAL 2
HEURES 18,5
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Calcul du temps moyen hebdomadaire de gestion des perturbations d’approvisionnement

Le tableau 17 représente le calcul du temps moyen journalier de gestion des perturbations

d’approvisionnement a partir duquel le temps de gestion moyen hebdomadaire a pu étre

déterminé.

Tableau 17. Temps moyen journalier de gestion des perturbations d’approvisionnement

alaPC

Temps moyen (en minutes)

de gestion des perturbations

Temps moyen (en heures) de

gestion des perturbations par

par jour jour
Interne en pharmacie 108 1,8
Pharmaciens 47 0,8
Préparateur en pharmacie en | 23 0,4
charge des commandes
Opérateur en charge des 144 2,4
produits en DC
Préparateur en pharmacie en | (1110+120) /153 =8 0,1
charge des demandes de
remboursement et Secrétaire
TOTAL 330 5,5

Le temps de gestion des perturbations d’approvisionnement est donc estimé a 5,5 heures par

jour, soit 27 heures en moyenne par semaine (5 jours ouvrés).
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4.3 Discussion — Conclusion

La Pharmacie Centrale des HCL consacre en moyenne 27 heures par semaine a la gestion des
perturbations d’approvisionnement. Cette donnée concentre la totalité du temps passé par
I’ensemble des acteurs intervenant dans la gestion de ces evénements qui apparait ainsi
particulierement chronophage. De plus, elle entraine de nombreuses interruptions des activités

de chacun au cours de la semaine d’ou I’impression d’une gestion en continue dans la pratique.

Le travail des pharmaciens ainsi que I’interne en pharmacie représentent 48% du temps de
gestion des perturbations, ce qui fait d’eux des acteurs majeurs intervenant dans plusieurs
étapes. Ils consacrent prés de 13 heures par semaine a la gestion des difficultés
d’approvisionnement. Les étapes de recherche d’une solution alternative, tracabilité et
transmission de I’information ainsi que gestion des produits en DC sont les plus importantes et
représentent 64% du temps dédié par les pharmaciens et I’interne a la gestion des difficultés.
On retrouve également le suivi des événements par 1’interne en pharmacie qui correspond a 2

heures et 30 minutes de travail hebdomadaire.

L’opérateur en charge des DC est également un acteur majeur intervenant dans la transmission
des informations ainsi que la gestion des distribution contr6lées. Ces deux étapes apparaissent
comme les plus chronophages du processus de gestion des perturbations. Les DC représentent
13 heures de gestion par semaine et la tracabilité ainsi que la transmission des informations 5

heures par semaine.

Le préparateur en pharmacie en charge des commandes intervient principalement au niveau de
la gestion de celles-ci pour les produits en difficulté d’approvisionnement. La génération de
nombreuses commandes supplémentaires, leur régularisation et la communication avec la DA
représente sa principale activité dans la gestion des perturbations d’approvisionnement. Il y
consacre en moyenne 1 heure et 20 minutes par semaine. A ce niveau, une meilleure réactivité
de la DA pour I’ouverture des nouveaux marchés permettrait de réduire le temps de gestion des
commandes au service approvisionnement. En effet, cette amélioration réduirait le nombre de
commandes manuelles effectuées par le préparateur en pharmacie ainsi que le temps dedié a

leur régularisation.

Enfin, le préparateur en pharmacie en charge des remboursements lors de la fin des événements

ainsi que la secrétaire interviennent exclusivement dans 1’étape de retour a la normale. Ces deux
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acteurs se distinguent comme étant les moins impactés principalement en raison de leur

intervention sur une unique étape ayant une fréquence faible.

Les étapes représentant la part la moins importante du temps de gestion des difficultés
correspondent a la détection des perturbations, le traitement de 1’information ainsi que le retour

a la normale de la situation.

Le recueil des donneées a permis de constater les nombreuses interactions entre les acteurs de la
gestion des perturbations et la possibilité d’intervenir a plusieurs sur une méme étape avec un
degré d’implication variable. Le préparateur en pharmacie en charge des commandes apparait
comme une aide potentielle au travail de ’interne en cas de forte activité. Cela explique son
implication faible dans plusieurs étapes, telles que le suivi des perturbations
d’approvisionnement ou la mise en place d’une solution, pour lesquelles il n’intervient qu’en
cas de besoin sollicité par I’interne. Pour la majorité des étapes de gestion, un travail de
collaboration entre les membres de 1’équipe s’avere indispensable afin de coordonner les

opérations et mettre en place le plus rapidement possible les meilleures solutions.

Il existe a I’heure actuelle encore peu d’études publiées sur le temps de gestion des difficultés
d’approvisionnement dans les hopitaux. D’apres 1’ Association Européenne des Pharmaciens
Hospitaliers (EAHP), ce temps se situe entre 1 heure et 15 heures par semaine (31). Une étude
américaine a évalué le temps de gestion des perturbations a 9 heures par semaine pour les
pharmaciens hospitaliers, soit 4 heures de moins que les résultats obtenus pour la PC (34).
Enfin, une derniere étude a estimé a 2 heures par semaine le temps de gestion des perturbations
au sein des pharmacies hospitalieres de plusieurs hdpitaux belges. Ce temps parait extrémement
faible par rapport a une étude précédente également menée en Belgique établissant le temps de
gestion moyen a 35 heures hebdomadaire (73).

La majorité de ces résultats apparaissent inférieurs a I’évaluation de notre temps de gestion.
Cependant, il est difficile de le comparer aux données de la littérature sachant que les conditions

de recueil des données présentent des différences.

L’¢étude américaine s’est limitée aux conséquences sur les pharmaciens alors que nous avons
porté un intérét au temps de gestion des perturbations pour I’ensemble des acteurs impactés.
L’étude de ’EAHP ne définit pas clairement comment les pharmaciens hospitaliers interprétent
le « temps passé sur les ruptures de médicaments ». De plus, il n’est pas établi s’il s’agit du
temps passé par I’ensemble du personnel sur la totalité des étapes de gestion des perturbations

d’approvisionnement. Enfin, 1’é¢tude Belge qui rapporte la valeur la plus élevée de temps de
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gestion hebdomadaire des perturbations d’approvisionnement semble la plus proche de la notre.
Elle prend en compte la totalité du personnel impacté par les perturbations ainsi que 1’ensemble
du processus de gestion. Toutefois, la question posée était « combien d’heures par semaine
passez-vous a gérer les problémes d’approvisionnement ? » ce qui implique une réponse a
posteriori approximative du fait d’oublis potentiels ou d’arrondis. Notre recueil des données a
été effectué simultanément a la gestion des perturbations ce qui a permis de limiter ce biais. De
plus, ayant personnellement effectué le recueil de données pour l’interne, cela a permis

d’améliorer la fiabilité de 1’é¢tude et de limiter fortement le risque d’oubli.

Nous nous sommes intéressés au cas particulier d’une PUI fournissant des médicaments a
plusieurs autres PUI membres d’une méme structure alors que les études publiées ont été
menées sur plusieurs pharmacies hospitaliéres simultanément. La focalisation de notre travail
sur la PC peut étre considérée comme une limite. 1l serait intéressant de déterminer le temps
passé a la gestion des perturbations dans toutes les PUI des groupements des HCL afin de
compléter nos données. Enfin, les différences d’organisation entre les PUI en fonction des pays
compliquent le rapprochement avec nos données d’ou une grande variabilité constatée entre les

résultats des différentes études.

Les études publiées dans la littérature ont été realisées sur plusieurs mois, ce qui garantit une
plus grande fiabilité des résultats. Une réplication de notre étude sur une durée plus longue
permettrait de vérifier nos données. Cependant, il semble que nos résultats soient relativement
proche de la réalité. Sur les deux semaines de recueil, il y a eu 12 nouvelles ruptures. Or, 1’étude
que nous avions menée sur les perturbations d’approvisionnement entre mars et juillet 2017 a
montré qu’en moyenne 20 nouvelles ruptures affectées la PC par mois, soit 10 nouvelles
ruptures toutes les deux semaines. La période choisie ne semble donc pas présenter de biais. Le
temps de gestion des événements s’est réparti entre la gestion des nouvelles ruptures et le suivi

des perturbations en cours.

Bien que les tableaux de recueil des données aient été mis en place de fagon personnalisée pour
chaque participant de 1’étude, il est possible qu’une mauvaise interprétation du vocabulaire
employé ait entrainé un biais. Enfin, il se peut que notre étude présente un biais lié aux oublis

bien que le recueil des données ait été simultané avec la gestion des perturbations.

Deux pistes d’approfondissement peuvent compléter notre travail. La premiere concerne
I’analyse des conséquences financieres des perturbations d’approvisionnement pour les HCL.

Les codts de personnels, ceux liés aux litiges a propos des remboursements ainsi que les codts
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des commandes supplémentaires générées par les perturbations permettraient d’évaluer
I’impact financier. La deuxiéme porte sur I’é¢tude du temps de gestion des perturbations
d’approvisionnement des dispositifs médicaux, le sujet étant encore peu rapporté dans la

littérature.

Perspectives d’amélioration

Une amélioration de la communication et des systémes d’information permettrait de réduire le
temps de gestion des difficultés d’approvisionnement au sein de la Pharmacie Centrale a

plusieurs niveaux.

Un message d’alerte généré par le logiciel Gildas, pour prévenir des stocks anormalement
faibles optimiserait la phase de détection de perturbations d’approvisionnement. De plus, I’ajout
dans ce logiciel du nombre de jours de stock disponible a la PC en fonction de la consommation
des PUI des groupements supprimerait I’étape de traitement de 1’information d’une nouvelle

perturbation.

L’étape de mise en place d’une substitution peut également étre perfectionnée. Un logiciel
croisant une base de données de médicaments avec les contacts des fournisseurs est une piste a
approfondir. 1l pourrait proposer au pharmacien plusieurs produits de substitution avec les
coordonnées des laboratoires fournisseurs. Le choix serait hiérarchisé selon des criteres
préétablis. Ainsi, le temps de recherche d’une substitution se réduirait au temps de
communication avec les laboratoires de dépannage. Pour la mise en place des DC, un calcul
automatique des quotas de livraison aux différentes PUI est une amélioration possible. Ainsi,
en communiquant a un logiciel la fréquence et les quantités livrées a la PC celui-ci générerait
automatiquement les quotas a partir des consommations journaliéres des groupements. A cela
s’accompagnerait un changement automatique des flux et de I’emplacement du stock du produit

en question.

Pour optimiser la transmission des informations il est possible de rendre le tableau de suivi
accessible a I’ensemble des PUI des HCL. De plus, homogénéiser son contenu faciliterait sa
compréhension par tous ainsi que la transition entre les internes. L’amélioration de la
communication réduirait le nombre d’appels des PUI des groupements a la PC a propos des

perturbations d’approvisionnement.

Pour les produits ayant un probléme d’approvisionnement nécessitant une simple surveillance

du stock, celle-ci pourrait se faire automatiqguement via le logiciel Gildas avec un message
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d’alerte en cas de stock anormalement faible. Enfin, pour 1’étape de retour a la normale, la
suppression simultanée des logiciels et du tableau de suivi de toutes les informations faisant
référence a I’événement ainsi que la création automatique de notes d’information permettraient

a nouveau un gain de temps.

Cette étude a permis d’évaluer le temps de gestion hebdomadaire des perturbations
d’approvisionnement au sein de la Pharmacie Centrale des HCL. Elle a également identifié le
role et le degré d’implication de chaque acteur dans les différentes étapes du processus. Une
étude plus longue, réalisée sur une période différente permettrait de valider nos résultats. Par
ailleurs, il semble qu’une amélioration en maticre de systemes d’information et de
communication pourrait faire gagner un temps important aux professionnels du service

approvisionnement de la PC.
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ISPB — Faculté de Pharmacie

CONCLUSIONS

THESE SOUTENUE PAR : MME MARGAUX DUMAS

Les perturbations d’approvisionnement des médicaments sont un phénomeéne mondial
complexe de plus en plus fréquent. De nombreuses causes sont a I’origine d’anomalies dans la
chaine d’approvisionnement des médicaments. Ces perturbations affectent I’ensemble des
acteurs du circuit d’approvisionnement et peuvent entrainer d’importantes conséquences sur les

soins délivrés au patient.

Plusieurs études extraites de la littérature témoignent de I’inquiétude croissante des
professionnels de santé en matiére d’impacts négatifs sur 1’optimisation des soins des patients.
Cependant, il en existe relativement peu évoquant les conséquences de la gestion des difficultés
d’approvisionnement sur le quotidien des pharmacies hospitaliéres. Les hopitaux recherchent
actuellement a améliorer leur performance via 1’optimisation de leurs activités. Pourtant, il reste

difficile de quantifier et d’évaluer I’impact des perturbations d’approvisionnement.

La gestion des difficultés d’approvisionnement se décompose en plusieurs étapes. Apres la
détection de la perturbation, une phase de traitement de I’information permet d’en mesurer
I’impact. Le processus se poursuit par la recherche de solutions alternatives comme la mise en
place d’un contingentement (distribution contr6lée) ou d’une substitution. Il est ensuite
indispensable de diffuser les informations relatives aux perturbations a 1’ensemble des acteurs
concernés. Un suivi quotidien rigoureux est mis en place sur toute la période de perturbation
annoncée. Enfin, le retour a la normale constitue la derniere étape de gestion d’une difficulté

d’approvisionnement.

La premiére étude que nous avons réalisée a permis d’évaluer le nombre de problémes
d’approvisionnement, leur durée, la classe thérapeutique des médicaments concernés ainsi que
les mesures de gestion mises en place. Elle a été effectuée sur une période de 5 mois, entre mars
et juillet 2017. La Pharmacie Centrale a connu en moyenne 107 perturbations
d’approvisionnement mensuelles, d’une durée moyenne de plus de 43 jours. 47% des ruptures
d’approvisionnement détectées sont restées sans conséquence (simple surveillance du stock) au
niveau de la Pharmacie Centrale. Les autres ont nécessité la mise en place de mesures de

dépannage variées. La solution la plus fréquente, correspond a la substitution du produit
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indisponible par le génerique ou la spécialité : elle représente 20% des mesures mises en place.

Toutes les classes thérapeutiques de médicaments, a de rares exceptions, ont été concernées.

La deuxiéme étude avait pour objectif de déterminer, pour chacun des acteurs impactés, le
temps consacreé a chaque étape de la gestion des perturbations. Elle a été réalisée sur une période
de deux semaines. La Pharmacie Centrale a passé en moyenne 27 heures par semaine a la
gestion des perturbations. Cette derniére a nécessité¢ I’intervention de nombreux acteurs,
travaillant en collaboration afin de répondre au plus vite aux besoins. Les étapes de gestion des
distributions contrdlées ainsi que la tragabilité et la transmission de I’information sont apparues
comme étant les plus chronophages. Elles représentent en moyenne 18 heures de travail par

semaine.

Ainsi, les difficultés d’approvisionnement apparaissent comme un probléme de grande
ampleur, affectant fortement I’activité des pharmacies hospitaliéres au quotidien. Pour faire
face a ces perturbations ainsi qu’a leur diversité, les professionnels en charge de
I’approvisionnement des médicaments consacrent un temps important a leur gestion. La phase
de détection des difficultés d’approvisionnement est primordiale. Elle permet d’anticiper les
événements et d’éviter certaines ruptures. Une amélioration de la communication et de la
collaboration entre les acteurs ainsi qu’une évolution des systemes d’information permettraient

d’optimiser ce temps de gestion.

Le Président de lathése, Vu et permis d'imprimer, Lyon, le gc 3 NOV. 2017
Nom : .6 M Vu, la Directrice de Pinstitut des Sciences

Pharmaceutiques et Biologiques, Faculté de Pharmacie
Signature: M
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ANNEXE 1 : PROCEDURE DE RECEPTION D’UNE COMMANDE

Procédure de réception d’'une commande

Hépitaux de Lyon

Typologie

Version n° 2 mars 2016

Codification

Emetteur : Pharmacie Centrale

Validation : Chef de service

Destinataire : Pharmacie Centr

ale

1 Obijet et champ d'application

1.1 Objet

Cette procedure décrit les modalités de réception de produits de santé issus des commandes
fournisseurs.

1.2 Champs d’application

Cette procédure s’adresse au personnel en charge de la réception sous la responsabilité de
I’ingénieur logistique et du pharmacien du service approvisionnement.

2 Contenu du document

2.1 Réception des colis avec le transporteur

Les commandes fournisseurs sont réceptionnées au niveau de la plateforme pharmaceutique
pendant les horaires d’ouverture (de 7h a 15h du lundi au vendredi). En dehors de ces horaires,
la commande fournisseur est refusée. La commande est laissée pendant la durée de la réception
et de I’enregistrement dans la zone de réception.
En présence du chauffeur, le magasinier récupere la lettre de voiture, Vvérifie la conformité du
destinataire de la commande et effectue un premier contréle concernant :

e Le filmage des palettes
La propreté des palettes
Le nombre global de palettes
L’intégrité des palettes (aspect, colis abimés...)
Le respect des conditions de conservation pour les produits de la chaine du froid

En cas d’anomalie, le magasinier note les réserves sur la lettre de voiture. Si les produits sont
endommages ou si la livraison est non conforme, le magasinier peut refuser la livraison. Il doit
ensuite en informer le préparateur en pharmacie hospitaliere (pph) référent pour déclarer un
litige auprés du fournisseur.

Si aucun probléme n’est constaté, le magasinier tamponne la lettre de voiture.

Les commandes correspondant a des produits de la chaine du froid sont traitées en
priorité de facon a transférer au plus vite les produits concernés en chambre froide.

2.2 Vérification des bordereaux de livraison

La livraison fait I’objet d’un second contrdle :
Le magasinier vérifie la conformité entre le bon de commande, le bon de livraison et les
produits regus.
Pour chaque article livré, le magasinier vérifie :
e Laquantité recue (conformité par rapport au BL)
e La désignation de I’article
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La référence fournisseur de ’article (conformité par rapport au bon de commande interne)
Le numéro de lot
La date de péremption

En cas de non-conformité, le magasinier informe le pph référent en charge des commandes
pour déclarer un litige.

En cas de date de péremption inférieure & 12 mois par rapport a la date de livraison, le
magasinier surligne la ligne concernée sur le bon de livraison interne pour informer le pph qui
saisira la date de péremption dans le logiciel Gildas.

D’autre part le magasinier vérifie qu‘il ne s’agit pas d’un solde d’'une commande fournisseur
recue partiellement. Dans ce cas le contréle est effectué a partir du document intitulé « reste a
réceptionner » créé a partir du progiciel lors de la réception initiale.

2.3 Réception de la commande dans Pégase

Se connecter a pégase

2% Sign In - Microsoft Internet Explorer

ORACLE
Oradle E-Business Suite

Bienvenue dans Oracle E-Business Suite
Entrez votrs nom didilisatewr et voire mot de passe powr vous connecter.
~indique un cham e3ligatoi

= Nom dutilisateur

* Mot de passe

77 demarrer : s v pctors ..

Indiquer :
Le nom d’utilisateur (nom + deux premiceres lettres du prénom)
Le mot de passe

Cliquer sur connexion

Dans la colonne de droite, dans « PO Réception: Réception », double cliquer sur
« Réception ». Sur la page qui s’affiche sélectionner « 19P PHARMACIE CENTRALE »,
puis OK.
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Dans le champ « commande », noter le numéro de commande a 4 ou 5 chiffres (premiére partie
du numéro de commande figurant sur le bon interne)

Dans le champ « appel de commande », saisir le n° d’appel de commande a 2 ou 3 chiffres
(deuxieme partie du numéro de commande qui figure sur le bon interne)

Vérifier que le nom du laboratoire correspond bien a celui sur le bon interne et le bordereau
de livraison du fournisseur.

& =0l
Elchier Edter Y, o nétre Aige ORACLE’
(Y &2BSP LN ER ABODH 5% ? J
5 : o : s ’
Typi i
ntitd Udh dostination  Aticls Description ]
[TuBe  [stock [153621.  [TUBE MINICOLLECT EDTA K3 0,5ML REF.450475 LT =
[TuBE  [Stock [122811.  [TUBE MINICOLLECT HL+GEL 0,8ML REF.450479 LT
[ruBE  [stack [122821.  [TUBE MINICOLLECT SERUM+GEL REF 450872 LT
[uNITE [Stock [154445. [TUBE TRANSP PR MINICOLLECT HL 75X30MM RE LT
I
o de commande |Commande ouverte Commande 13614
nnnnnnnnnn |GREINER BIO ONE
iicla [TUBE MINICOLLECT SERUM+GEL REF
-7 scaphz. oy |
Acheminement t [Mise & dispo. directe
(T Lot~ sene Cascate Expre En-éte
Hoémarrer||| 121 B3 @ [ 5 SO 10
LAE

| Page daccusl racle Ap... | 4 oracle Applications 111 - ... || # Oracle Applications - .. (=JE:|

Pour valider la ou les lignes réceptionnées, cliquer dans les carrés dans la colonne « ligne »
puis enregistrer la réception en cliquant sur la disquette

Imprimer le « bon de réception »
Cliquer sur « outil » puis « impression du bon de réception »

En cas de réception de quantité inférieure a la quantité recue, modifier la quantité dans le
champ « quantité » de la ligne correspondante puis valider la réception
En cas de réception de quantité supérieure a celle indiquée sur le bon interne, informer le
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pharmacien du service approvisionnement pour qu’il donne son accord, avant de faire les
modifications nécessaires dans Pégase (modification de la quantité commandée).

2.4 Réception de la commande dans Gildas

La réception de la commande dans Pégase génere une réception dans Gildas (logiciel de
gestion physique des stocks).

Ouvrir Gildas

LTS T A AR VT - AL AT L

GILDAS HOSPILOG
Progiciel de gestion logistique hospitaliére

GILDAS-Hospilog : Logistique Hospitaliére

Nom
Mot de passe

% aurrer]

I’
LOGISTIC SYSTEMS

Contact hotline: 04 76 01 20 39

“J demarrer

Renseigner le nom et mot de passe, puis valider.

H GILDAS Hospilog : Logistique Hospitaliére
Mouvement  Consukstion  Explokstion  Hstorigus  Lbiitares  Aide  Fendtres

ST AR Y &y gf

W B site 19 PC
BOD : Servica=WMHPHIE . Usar-Wh

Récapiian Priparation Modules Chargés:QueryReport2007 dil QueryReports. dil
Bl 1
P}

g s

(1) )

mf_\mj

Ut st w\m CD02__ Proft OPERATELR_PC
‘idémarrer ® - & G

Cliquer sur « réception des fournisseurs »
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20052012
24ma2012

(e
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Gestion des listes de réception
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20052017 59.26:48
20052012 Bn367
24052012 12:56:49
24052012 1001,
2005202 110121
20052017 110122
24082012 113627
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172 EM COURS
1Tz EM COURS
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AT G

Cliquer sur le logo sélectionné afin de rafraichir la liste des réceptions.
Chercher ensuite la commande a réceptionner a partir du numéro de commande présent sur le
bon de livraison.

Lunsos.1 4540019672

L] 3 80O

[Jma07 390595019672 omi7e
72135921972 ontisn
12

lwsss1anom s zz9an1
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1 FROMENTOUXME
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BAZINHE

SANCHEZGE
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Cliquer sur le logo sélectionné.
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Renseigner les différents champs en fonction

Du nombre de palettes réceptionnées

Du nombre d’unités présentes sur chaque palette

Cliquer ensuite sur le logo afin d’indiquer la quantité unitaire vérifiée puis valider.

Ceci permet d’éditer les étiquettes afin de mettre les produits en stock.
Coller I’étiquette sur la palette ou le carton correspondant en vérifiant
e La désignation de ’article
e Laréférence de I’article
e Laquantité

Afin de permettre le rangement des produits sur la plateforme, disposer les en fonction de la
zone de stockage inscrite sur 1’étiquette.

e Zone gros volume

e Zone moyen et petit volume
e Frigo

e ATU/STUP/MDS

En cas de livraison partielle, un reste a réceptionner est édité. Ce document contient les lignes
non ou partiellement livrées. Ce document servira au contréle du solde de la commande
fournisseur qui sera adressée ultérieurement. Si un bon de préparation reste en attente en raison
de cette livraison partielle, il est joint au reste a réceptionner.

3 Définitions et abréviations

PC : Pharmacie centrale
BL : Bon de livraison
NC : Non conformité
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ANNEXE 1 : PROCEDURE DE RECEPTION D’UNE COMMANDE

& Procédure de réception d’'une commande
-

Hépf.fc:ux dé Lyon Typologie

Version n° 2 mars 2016

Codification

4 Documents de références

Norme 1SO9000 version en vigueur.
Bonnes Pratiques de Pharmacie Hospitaliére

Bonne pratique de distribution en gros des médicaments a usage humain et des

produits mentionnés a I’article L.5136-1 du code de la santé publique.

5 Documents Associés

Litige fournisseur

Auteurs : DERAIN Laure, ORY Marine, MEUNIER Anne

Date de 1% version : 05/2012

Mots clés : réception, commande, produits de santé
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ANNEXE 2 : PROCEDURE DE RELANCE DES FOURNISSEURS SUITE A DES COMMANDES
NON LIVREES

Procédure de relance des fournisseurs suite a des commandes non livrées

Hospices Civils de Lyon

Typologie

Version n° 1 (décembre 2015)

Codification

Emetteur : Pharmacie centrale

Validation : Chef de service

Destinataire : Pharmacie centrale

1 Objet et champ d'application

Cette procédure décrit les modalités de relances des fournisseurs en cas de non livraison de
produits de santé aux Hospices Civils de Lyon (HCL) (commandes passées par la Pharmacie

Centrale (PC)).

Elle est mise en ceuvre par :

- Les internes en pharmacie : les jours ouvrables, pendant les horaires d’ouverture de la

PC

- Les préparateurs en Pharmacie Hospitaliere (PPH) : les jours ouvrables, pendant les
horaires d’ouverture de la PC

2 Contenu du document

2.1 Recherche des commandes non livrées sur le logiciel Gildas

La recherche des commandes non livrées s’effectue tous les jours ouvrables sur le logiciel
Gildas® dans 1’onglet « Exploitation » menu « Appel de commande ouverte ACO ».

3 GILDAS-Hospilog : Logistique Hospitaliere

Mouvement Consultation Gestion WSTWELNLN Historique Utilitaires Aide Fenétres

E: 5}3 3__. —L .g G:__ Réception des fournisseurs

‘3\7; Demandes

Récapliondles ™
zﬂmli’ﬁ@um - Appels de commande ouverte (ACO)
W

"f/

Colisad

)
WMissions 2n
attantas

Actions prédéfinies

1 | Validation ou Affectation des mouvements

-
;‘j"‘j Etat des lignes de stock

4(\/) {}, Listes dinventaire

"? :57 A=

onsultalions ¢ e

hl‘;-_ Expédier une tournée

© ()]
- v’ B e i
Chanyzmznt el Prasonization das
de site ret | comimandes achats 7o

= . L ] -
Damandes it E -
intarsitas ?‘» Y prédafinias '

N

1 ISite - 19_PC
BDD : Service=WMHPHIE . User=WM
Modules Chargés:QueryReport2007_dll.QueryReports_dil

Préparation des demandes

Module des préparations des demandes
ou commandes clients.

’
X)

o

Les appels de commandes ouvertes (ACO) sont ensuite triés par date croissante. Ceci permet
d’identifier les commandes en attente de livraison. Toutes les commandes non honorées a
J+6 font I’objet d’un rappel du fournisseur.
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ANNEXE 2 : PROCEDURE DE RELANCE DES FOURNISSEURS SUITE A DES COMMANDES
NON LIVREES

Procédure de relance des fournisseurs suite & des commandes non livrées

Typologie Version n° 1 (décembre 2015) Codification

Hospices Civils de Lyon

W GILDAS Hospilog : Logistique Hospitaliére

Mouvement  Consultation  Gestion  Exploitation  Historique  Utilitaires  Aide  Fenétres

CRLEIY RPSE FH I | LA

3
B [19_PC] Gestion des ACO

Gestion des ACO = e
2 i Es E ‘\“ i Suppression d'une ACO
~ B g L tw - gw il

C
Création d'une ACD

1 CODE ACO
§ 21012016 CDE EN ATTENTE IVERSEL 00988600 Mo
12012016 50051289 el IT POUR IMPLANT 9250767 5 0 5[ [fHeciicaton dune ACD
[ eemzr2016 547442 RE 0,09G INJ AMP PLAST 10ML 9276152 400 400 0 o d chi tos donnses
26022016 5474420 B# AMP 20ML 600117 9201302 100 100 0
|zzmi016 (5516096 FIT DE BENJOIN SIAM FLACON 1 LITRE - 6 0 6
| Joamszote 560407 02075 BOISSON HP/HC SS LACT- VANILLE BTE 200ML 12044906 2400 0 2400
| Jo3mseote 5640917 020143 SUFENTANIL 0,250MG INJ AMP 5ML - MYLAN 9250247 3360 0 3360
Joawsaoie s64097 020 SUFENTANIL 0,050MG INJ AMP 10ML - MYLAN 9250224 5400 0 5400
03032016 5430825 129174 BOULE GAZE 1,2G ST /2 175372 17920 0 17920
Joswdzo16 49917.29 (003498 IOPIDINE 1% OPHTADOSE 0,25ML 9196542 100 50 50
|oswazo16 4991720 oo3szz IOPIDINE 0,5% COLLYRE FL ML 9176976 70 70 0
|zanz016 5125320 160263 SET SUTURE TETR ST 13514 2240 2200 0
Joamazots 576314 005735 EAU P.P.1. 1000ML INJ FL LAVOISIER 9109951 1200 0 1200
Clovnazots 4997841 02003 BISOPROLOL 10MG CPR-BISOCE-GE 9203620 900 900 0
|ovnazots 4997841 020032 BISOPROLOL 2,5MG CPR-BISOCE-GE 9203637 7200 7200 0

2.2 Rappel des fournisseurs

L’identification du fournisseur s’effectue a partir du code ACO.

Le répertoire des fournisseurs est régulierement mis a jour et se trouve sur le serveur :
T:\PHARMACIE CENTRALE\APPROVISIONEMENTS\RELANCES FOURNISSEURS

3 Documents Associés

Procédure d’approvisionnement de la pharmacie centrale

Auteurs : Aurélie ROUSSEAU

Relecture et validation : Anne MEUNIER

Date de 1 version : décembre 2015

Mots clés : relance, commande, produits de santé
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L’ISPB-Faculté de Pharmacie de Lyon et I’Universit¢ Claude Bernard Lyon 1 n’entendent
donner aucune approbation ni improbation aux opinions émises dans les théses ; ces opinions
sont considérées comme propres a leurs auteurs.

L’ISPB-Faculté de Pharmacie de Lyon est engagé dans une démarche de lutte contre le plagiat.
De ce fait une sensibilisation des étudiants et encadrants des théses a été réalisée avec

notamment 1’incitation a 1’utilisation de méthodes de recherche de similitudes.
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DUMAS Margaux
Gestion des perturbations d’approvisionnement : quel impact pour la Pharmacie Centrale
des Hospices Civils de Lyon ?

Th. D. Pharm., Lyon 1, 2017, 150 p.

RESUME

Les difficultés d’approvisionnement des médicaments sont un probléme complexe en raison
de leur ampleur mondiale et de leurs causes multiples. Elles impactent I’ensemble des professionnels
intervenant dans le circuit des médicaments et peuvent perturber le parcours de soin des patients.

L’objectif de ce travail est de décrire la gestion des perturbations d’approvisionnement a la
Pharmacie Centrale et d’en mesurer 1’impact.

Nous avons tout d’abord identifié les différentes étapes du processus de gestion des
difficultés d’approvisionnement.

Dans un second temps, nous avons réalisé une étude portant sur le nombre de problémes
d’approvisionnement, leur durée, la classe thérapeutique des médicaments concernés ainsi que les
mesures de gestion mises en place.

Nous avons ensuite évalué le temps consacré a la gestion des perturbations par chaque

personnel impacté dans le processus d’approvisionnement.
Sur une période de recueil de 5 mois (entre mars et juillet 2017), la Pharmacie Centrale a connu en
moyenne 107 perturbations d’approvisionnement mensuelles, d’'une durée moyenne de plus de 43
jours. Elles ont nécessité la mise en place de mesures de dépannage variées. Toutes les classes
thérapeutiques de médicaments, a de rares exceptions, ont été concernées.

En moyenne 27 heures par semaine sont consacrées a la gestion des perturbations. Cette
derniére nécessite 1’intervention de nombreux acteurs, travaillant en collaboration afin de répondre
au plus vite aux besoins.

Notre travail a permis de décrire I’ampleur des difficultés d’approvisionnement au sein de la
Pharmacie Centrale ainsi que leur processus de gestion. Celui-ci s’est avéré particuliérement
chronophage. L’optimisation des systémes d’information et de communication semble étre une piste
d’amélioration qui permettrait de réduire le temps de gestion des perturbations.

MOTS CLES
Perturbations d’approvisionnement
Médicaments
Pharmacie a Usage Intérieur
Gestion
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