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FLASH ACTUALITE ® FLASH INFO DECRET N° 2021-349 DU 30 MARS 2021 RELATIF
AU STOCK DE SECURITE DESTINE AU MARCHE NATIONAL

Un décret relatif au stock de sécurité des médicaments
destiné au marché national a été publié, le 31 mars
2021, au JORF en application de l'article L. 5121-29 du
Code de la santé publique (« CSP ») dans sa rédaction
issue de la loi n° 2019-1446 du 24 décembre 2019 de
financement de la sécurité sociale pour 2020.

Ce nouveau texte qui s’inscrit dans le cadre des réformes
entreprises visant a lutter contre les pénuries et a
améliorer la disponibilité des médicaments entrera en
vigueur au ler septembre 2021.

o Décret n°2021-349 du 30 mars 2021 relatif au stock
de sécurité destiné au marché national

I. APPORTS DU DECRET

Il appartient, en application de l'article L.5121-29 du
CSP, aux titulaires d’autorisation de mise sur le marché
(¢« AMM ») et aux entreprises pharmaceutiques
exploitantes d’assurer un approvisionnement approprié
et continu, dont le décret précise que cela doit étre fait
« dans la limite de leurs responsabilités respectives »
(article 1er).

Le méme article précise que titulaires d’AMM et
exploitants peuvent, a cet égard, « faire appel » a des
dépositaires pour prévenir ou gérer toute situation de
rupture.

En pratique, cette obligation d’assurer
I"'approvisionnement du marché se traduit notamment
par la constitution d’un stock de sécurité destiné au
marché national et par des obligations spécifiques aux
médicaments dits d'intérét thérapeutique majeur
(MITM), dont le décret précise les modalités.

1. PRECISIONS RELATIVES AU STOCK DE SECURITE

Le décret apporte une définition du stock de sécurité,
entendu comme étant : « le stockage du nombre d'unités
de produit fini d'une spécialité prétes a étre distribuées
sur le territoire francais au moins équivalent a la durée
de couverture des besoins fixée ci-aprés » et explicite
comment ce stock est calculé (article 3).

Est ajouté par la méme disposition a I’article R. 5124-49-
4 du CSP un Il. précisant les seuils requis pour le stock
de sécurité minimal selon que la spécialité reléve du
statut de MITM ou non, a savoir :

- une couverture des besoins d’au moins deux mois
pour les MITM ;

- une couverture pour une durée d’'une semaine pour
les autres médicaments, portée a un mois pour les
médicaments contribuant a une politique de santé
publique définie par le ministre chargé de la santé.
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lll. DISPOSITIONS SPECIFIQUES AUX MITM

Sont entendus comme MITM « 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 » (article L. 5111-4 du CSP).

A cet égard, les MITM font I'objet de dispositions
particuliéres visant a éviter toute pénurie, que le décret
vient expliciter.

L’article 2 du décret étend, notamment, |'obligation de
signalement des ruptures de stock (anticipée ou
potentielle) prévue a l'article R.5124-49-1 du CSP_aux
titulaires d’AMM, en cohérence avec l'article L.5121-32
du CSP. Les modalités et modeles de déclaration seront
fixés par décision du Directeur Général de ’ANSM.

L’article 3 prévoit quant a lui la possibilité d’adapter pour

une durée de deux ans, renouvelable, les seuils

réglementaires applicables au stock de sécurité, dans les
conditions fixées a 'article R.5124-49-4 |. du CSP :

- soit a la baisse, sur demande du titulaire de 'AMM ou
de I'exploitant au Directeur Général de I’ANSM (dont
silence gardé pendant deux mois vaut rejet) ;

- soit a la hausse, d’office sur décision du Directeur
Général de I’ANSM lorsqu’un risque de rupture de
stocks particulier a été identifié, au terme d’une
procédure contradictoire - sauf urgence - et dans la
limite d’un seuil de quatre mois.

L’article 4 modifie I'article R.5124-49-5 du CSP relatif aux
plans de gestion des pénuries requis par I'article L.5121-
31 du_ CSP, lesquels devront notamment prévoir la
constitution des stocks de sécurité.
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