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Situation de départ dans les pays à haut revenu

▪ Les patients et les prestataires de soins sont habitués à tout obtenir 

immédiatement et dans une qualité élevée (pas seulement des 

médicaments).

▪ Ils sont habitués à disposer d'un grand choix de médicaments -

également pour des groupes spécifiques (p. ex. enfants, personnes 

âgées, etc.).

▪ Ils ont un accès rapide à des médicaments innovants - généralement à 

des prix élevés, ce qui pousse les systèmes à leurs limites.

▪ Il existe une forte pression sur la fixation des prix des médicaments 

"anciens" afin de réduire la charge économique des systèmes de 

santé.
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Des changements fondamentaux sur le marché 

des médicaments

▪ La part des médicaments "hors brevet" destinés à une 

large utilisation augmente fortement.

▪ L'innovation s'oriente de plus en plus vers les 

médicaments orphelins/maladies orphelines, les usages 

ciblés, etc. Aucune diminution de l'innovation n'est 

perceptible.

▪ Il n'y a plus beaucoup d'innovation pour l'utilisation à 

grande échelle.
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Prescrire IN ENGLISH - Spotlight ''Drugs in 2021: a brief review'', 1 April 2022

https://english.prescrire.org/en/81/168/64261/0/NewsDetails.aspx
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Situation initiale du marché "hors brevet" des médicaments

▪ Les API hors brevet deviennent des "biens publics". C'est-à-dire que la motivation pour la 

responsabilité directe de la garantie de l'approvisionnement est distribuée.

▪ Les API ne portent plus d'étiquette directe et ne sont plus directement associées à des 

entreprises.

▪ La rentabilité des chaînes d'approvisionnement est optimisée et, si nécessaire, des produits 

intermédiaires ou finaux ou des parties de produits sont abandonnés. D'autres sont là...

▪ La part "hors brevet" ne cesse d'augmenter (non pas en termes de chiffre d'affaires, mais en 

termes de fréquence d'utilisation).

▪ Le design de l'approvisionnement en médicaments n'est pas conçu pour la résilience......
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Source : Frontiers | Drug Shortage: Causes, Impact, and Mitigation Strategies (frontiersin.org)

https://www.frontiersin.org/articles/10.3389/fphar.2021.693426/full


Spitäler Frutigen Meiringen Interlaken AG, www.spitalfmi.ch 7

The fragmentation of production processes

Quelle : https://www.bpi.de/de/nachrichten/detail/arzneimittelproduktion-im-lichte-der-lieferengpaesse
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Generic-API in Europe API = active pharmaceutical ingredient

Since 2014, there has been a major shift: volumes in India and China have increased massively. 

In Europe, the volume remained stable to declining.
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Wenn der Wohlstand wächst resp. die Preise sinken, 

haben mehr Leute Zugang zu Medikamenten; 

es braucht mehr ....
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Wenn ein grosser Wirkstoffhersteller in die Luft fliegt

....  «Pip Taz»
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Wenn der Hurricaine «Maria» kommt

http://businessinpuertorico.com/en/invest/industry-snapshots/biotechnology
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Wenn Zweifel bestehen zur Qualität .....

Bsp. Heparin
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Verteilkämpfe
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Problématique de base de l'approvisionnement 

spécifique à la Suisse

▪ Taille du marché suisse:

En Suisse, quelque chose est un "produit de niche" qui est souvent un 

produit standard à l'étranger.

▪ -> De-registrement de produits "non économiques".

▪ -> Pas de nouvel enregistrement de produits non économiques.

Exemple Digoxin® : enregistré en CH, disponible en BE seulement au 

double du prix ; les caisses ne paient pas plus que l'ancien prix Suisse 

Fixation du prix des produits de niche ? ??
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Exemple Aldactone®

▪ Allemagne: 20 Distributeurs de géneriques.  L’Original n’existe plus sur le 

marché allemand.

▪ En suisse il existe que l’original.

▪ Le prix ex-factory pour 100 comprimés de 25 mg est de 7.15

▪ Le prix d’achat en Allemagne est de 7.25  (Pharmavertrieb Heinze 24.1.2023)

Du point de vue de l'approvisionnement, Aldactone est un produit à haut risque



Spitäler Frutigen Meiringen Interlaken AG, www.spitalfmi.ch 19

Producteurs de produits de niche

▪ Certaines ampoules sont produites en très petites quantités ;

▪ Comme elles sont distribuées dans de nombreux hôpitaux, elles 

devraient être autorisées.

▪ La simplification de l'autorisation ne concerne que la 

documentation clinique.

▪ Les exigences en matière de procédures de validation, etc. 

correspondent à celles de la grande industrie.
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Conséquence

▪ De plus en plus de fabricants de préparations de niche se 
retirent de la production, car il ne vaut guère la peine, d'un 
point de vue économique, d'engager des dépenses 
importantes pour de faibles volumes de vente.

▪ -> Approvisionnement de remplacement à l'étranger ; 
toutefois difficile, car les produits y sont en partie exemptés 
de l'autorisation de mise sur le marché et ne peuvent pas 
être exportés (p. ex. la quinine).
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Comment définir un problème de livraison ?
Quelle:De Weerdt E, Simoens S, Casteels M, Huys I. Toward a European definition for a drug shortage: a qualitative study. Front Pharmacol. 2015 Oct 30;6:253. doi: 10.3389/fphar.2015.00253. PMID: 26578963; PMCID: PMC4626567.

Source Definition

Legislations

Belgian law (Wet Betreffende de Verplichte Verzekering Voor Geneeskundige

Verzorging En Uitkeringen Gecoördineerd Op 14 Juli, 1994)

On compulsory insurances for medical care coordinated on 14th July 1994 – art. 72 

bis

A drug is unavailable when enterprises which are responsible for the marketing of the drug are unable to deliver that drug for an uninterrupted 

period of four days to the community pharmacies, hospital pharmacies, or wholesalers in Belgium.

French law (Décret N° 2012-1096 Du 28 Septembre 2012 Relatif À 

L’approvisionnement En Médicaments À Usage Humain, 2015)

Decree n° 2012-1096 the 28th of September 2012 on the supply of medicines for 

human use

A supply disruption is the inability for a dispensary pharmacy or internal use pharmacy dispensing a drug to a patient within 72 h or within a 

shorter time depending on the compatibility problems with the continued treatment of the patient.

Governmental organizations

Dutch Institute for Rational Use of Medicine (Instituut voor Verantwoord 

Medicijngebruik, 2012)

The (temporally) not or inadequate supply of a registered pharmaceutical.

AIFA (The Italien Medicines Agency, 2014) When a medicinal product is not available or commercially unavailable all over the country and the market authorization holder does not assure 

appropriate and continued supply to meet the patients’ needs.

EMA When the delivery of a medicine cannot comply to the needs of the patients, whether this is local, national, or international.

FDA (Food and Drug Administration, 2011b) A situation in which the total supply of all clinical interchangeable versions of a FDA-regulated drug is inadequate to meet the current or 

projected demand at the patient level.

Health Canada (Government of Canada - Health Canada, 2014) A drug shortage is a situation when a manufacturer or importer of a drug cannot meet actual or projected demand. Drug shortages can include 

temporary disruptions or permanent discontinuances in the production and supply of a drug.

Australian Ministry of Health (Australian Government - Department of Health -

Therapeutic Goods Administration [TGA], 2015

A medicine shortage occurs when the supply of a medicine is not likely to meet the normal or projected consumer demand for the medicine 

within Australia for a period of time.

Professional organizations

ISPE (ISPE, 2013) A situation in which the total supply of an approved (by the appropriate Health Authority) drug is inadequate to meet the current or projected 

demand at the user level.

EFPIA (European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations, 2013) A potential drug shortage is defined as: the occurrence of internal or external situations (single or in a combination of both), which result in an 

interruption of supplies of a medicinal product, if not properly addressed and controlled.

Common position paper (Charnay-Sonnek et al., 2013) A situation in which the total supply of an authorized medicine or of a medicine used on a compassionate basis is inadequate to meet the current 

or projected demand at the patient level. The shortage may be local, national, European or international.

FIP (Fédération Internationale Pharmaceutique, 2013) A medicine shortage can be defined as a drug supply issue requiring a change. It impacts patient care and requires the use of an alternative 

agent.

EAHC (Executive Agency for Health and Consumers, 2012) The availability to patients of medicinal products in a pharmacy setting.

ASHP (Fox et al., 2009) A supply issue that affects how the pharmacy prepares or dispenses a drug product or influences patient care when prescribers must use an 

alternative agent.

Articles

Costelloe et al., 2014 A drug shortage was defined as the inability to purchase a particular drug from wholesalers on a particular day.

Dragic, 2012 Drug shortage as every delay in monthly drug supply

Heiskanen et al., 2014 A drug supply issue requiring a change that impacts patient care and requires the use of an alternative agent.

Pauwels et al., 2015 A shortcoming in the supply of a medicinal product that affects the patient’s ability to access the required treatment in due time.

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4626567/#B39
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4626567/#B10
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4626567/#B26
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4626567/#B26
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4626567/#B37
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4626567/#B21
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4626567/#B24
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4626567/#B3
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4626567/#B3
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4626567/#B27
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4626567/#B15
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4626567/#B8
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4626567/#B18
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4626567/#B17
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4626567/#B22
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4626567/#B9
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4626567/#B12
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4626567/#B25
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4626567/#B33
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Finnland
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Nombre d’articles concernés

05.11.2015 bis 10.1.2023
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«Importance vitale»

▪ FONES : Médicaments vitaux (Ordonnance bureau de notification)

▪ FDA: Medicaly necessary product

▪ WHO: 



Spitäler Frutigen Meiringen Interlaken AG, www.spitalfmi.ch 26

0

200

400

600

800

1000

0
5
.1

1
.2

0
1

5

0
5
.0

1
.2

0
1

6

0
5
.0

3
.2

0
1

6

0
5
.0

5
.2

0
1

6

0
5
.0

7
.2

0
1

6

0
5
.0

9
.2

0
1

6

0
5
.1

1
.2

0
1

6

0
5
.0

1
.2

0
1

7

0
5
.0

3
.2

0
1

7

0
5
.0

5
.2

0
1

7

0
5
.0

7
.2

0
1

7

0
5
.0

9
.2

0
1

7

0
5
.1

1
.2

0
1

7

0
5
.0

1
.2

0
1

8

0
5
.0

3
.2

0
1

8

0
5
.0

5
.2

0
1

8

0
5
.0

7
.2

0
1

8

0
5
.0

9
.2

0
1

8

0
5
.1

1
.2

0
1

8

0
5
.0

1
.2

0
1

9

0
5
.0

3
.2

0
1

9

0
5
.0

5
.2

0
1

9

0
5
.0

7
.2

0
1

9

0
5
.0

9
.2

0
1

9

0
5
.1

1
.2

0
1

9

0
5
.0

1
.2

0
2

0

0
5
.0

3
.2

0
2

0

0
5
.0

5
.2

0
2

0

0
5
.0

7
.2

0
2

0

0
5
.0

9
.2

0
2

0

0
5
.1

1
.2

0
2

0

0
5
.0

1
.2

0
2

1

0
5
.0

3
.2

0
2

1

0
5
.0

5
.2

0
2

1

0
5
.0

7
.2

0
2

1

0
5
.0

9
.2

0
2

1

0
5
.1

1
.2

0
2

1

0
5
.0

1
.2

0
2

2

0
5
.0

3
.2

0
2

2

0
5
.0

5
.2

0
2

2

0
5
.0

7
.2

0
2

2

0
5
.0

9
.2

0
2

2

0
5
.1

1
.2

0
2

2

0
5
.0

1
.2

0
2

3

N
o
m

b
re

d
e
 p

é
n
u
ri
e
s

Ohne Zuordnung BWL/WHO NUR BWL NUR WHO BWL und WHO

Affectation aux listes d’aprovisionnement

05.11.2015 bis 10.1.2023
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Les grandes questions:

▪ Qu'est-ce qu'un médicament important ?

▪ Sur quels critères nous basons-nous pour décider si un médicament est 

important ?

▪ Quand reconsidérons-nous la décision ?

▪ Quels sont les éléments qui indiquent un risque de pénurie potentielle de 

médicaments ?

▪ Quel est l'impact d'une pénurie de médicaments sur les soins aux patients ?

▪ Que pouvons-nous faire pour éviter les pénuries de médicaments ?
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De nouvelles questions - inédites –

et une compétence qui ne fonctionne pas 

▪ Qui est responsable de la définition de ce qui est important ?

▪ Qui veille à ce que les préparations importantes restent disponibles ?

▪ Que se passe-t-il si tous les fabricants se retirent d'un médicament important ?

▪ Qui est responsable exactement ?

▪ -> Selon la Constitution, ce sont les CANTONS qui sont responsables ...... 

mais ils n'ont guère de possibilités d'action.
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Impact des troubles de l'approvisionnement dans les soins aigus

▪ Dans les soins aigus, on décide avant la thérapie de ce qui 

sera utilisé.

▪ En cas de trouble de l'approvisionnement, les concepts 

thérapeutiques sont généralement modifiés et adaptés au 

trouble de l'approvisionnement -> exige une grande 

flexibilité de la part des participants. Utilisation de "second 

best", restrictions d'utilisation, etc.

▪ Exemples : Syntocinon, antibiotiques, anesthésiques, etc.

▪ L'ordonnance sur le centre de déclaration OFAE est 

presque exclusivement axée sur les soins aigus..
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Exemple de pénurie de Syntocinon

▪ Indications (information professionnelle) :

En pré-partum: Induction de l'accouchement pour des raisons médicales, p.ex. en cas 

de grossesse prolongée, de rupture prématurée des membranes, d'hypertension 

gravidique (pré-éclampsie). Stimulation du travail dans des cas précis d'inertie utérine.

Syntocinon peut aussi être utilisé en début de grossesse en traitement adjuvant dans 

les cas d'avortement incomplet, d'avortement inévitable ou de rétention fœtale.

En post-partum: Pendant une césarienne, mais seulement après extraction de l'enfant. 

Prévention et traitement de l'atonie utérine et des hémorragies du post-partum.

▪

Définition d'alternatives (si l'importation n'est pas possible):

Utilisation de médicaments vétérinaires.

Préparer deux seringues prêtes à l'emploi à partir d'une ampoule.
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Exemple de pénurie de vitamine K 

(ne figure pas sur la liste de l'OFAE) 

▪ Antidote en cas d'intoxication par des antagonistes de la vitamine K

▪ Prophylaxie et traitement de la maladie hémorragique du nouveau-né.

▪ Alternative (si l'importation n'est pas possible) : 

facteurs sanguins.  Facteur de coût 1500 ...
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Médicaments de soins intensifs pour faire 

face à la crise CoviD
Fournisseur du produit fini (fabricant de la 

substance active généralement inconnu 

des utilisateurs)

OFAE Annonce 

obligatoire

OFAE Réserves

obligatoires

Dernier pénurie avant 

Corona

Pénurie durant Corona

Propofol Fresenius(D), Braun (D), Aspen (SA) X - Dezember 2019 X

Midazolam Sintetica (CH), Accord (DE), CPS (DE), 

Kurrzzeitig: Bichsel (CH), Armeeapotheke

- - - X

Rocouronim MSD (USA), Fresenius (D), Labatec (Jord.) X - Juni 2019

Atracurium Aspen (SA), Labatec (Jord.), X - Dez. 2019 bis Jan. 2020 X

Cisatracurium Aspen (SA) X - Juli 2019 -

Noradrenalin Sintetica (CH), Bichsel (CH) X X - -

Adrenalin Sintetica (CH), Bichsel (CH) X X - -

Ketamin Pfizer (USA), Sintetica (CH), Bichsel CH) X - Oktober 2017 X

Fentanyl Sintetica (CH), Bichsel (CH), Janssen-Cilag 

(USA/CH)

X X - -

Sufentanyl Janssen-Cilag (USA/CH) X X März 2018 -

Remifentanil Aspen (SA), Fresenius (D) X X Mai 2018 X

Heparin Sintetica (CH), Bichsel (CH), Drossapharm 

(CH), B.Braun (D)

- - Mai 2018 -

Etomidat B. Braun (D) X - Dez. 2019 X

Co-Amoxicillin Mepha (Teva, ISR) X X Jan 2019 X

Ceftriaxon Roche (CH), Labatec (Jord.), Sandoz (CH) X X (Helvecura) Juni 2018 -

Cefuroxim GSK (GB), / Labatec (Jord.), Fresenius (D) X X August 2018 X

Pip/Taz Pfizer (USA), Orpha (CH), Sandoz (CH), Mylan 

(USA), Labatec (Jord.), Teva (ISR)

X X Nicht gelöst seit 2016 X

Meropenem Pfizer (USA), Labatec (Jord.), Fresenius (D) X X Juni 2018 X

Imipenem/Cilastatin MSD (USA), Labatec (Jord.), Teva (ISR) X X - -
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Leçons tirées de Corona 

▪ L'obligation de déclaration, y compris la coordination entre 

l'OFAE, l'OFSP, les cantons, la GSASA avec des directives 

claires des sociétés de discipline médicale, permet de surmonter 

la crise.

▪ Au début, la gestion était un peu difficile.

▪ Le système fonctionne très bien depuis avril. Aucune difficulté 

majeure n'a été constatée ; l'effort est très important.

▪ Principaux facteurs de réussite : concertation et communication !
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Annonce hebdomadaire des hôpitaux -> Coordination OFSP/OFAE avec les entreprises 
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Effets des perturbations de l'approvisionnement dans 

la prise en charge des patients sous traitement continu 

(maladies chroniques)

▪ Dans la prise en charge des malades chroniques, une alternative doit être 

définie sous traitement en cours.-> En cas de trouble de la prise en charge, 

les traitements individuels doivent être adaptés. Nouvelle évaluation 

individuelle. Changement de traitement, nouveau réglage, etc.

▪ Exemples : Thérapies cardiaques, thérapies de substitution hormonale, 

médicaments psychiatriques, antiépileptiques, médicaments contre la 

maladie de Parkinson.

▪ -> jusqu'à présent, pas d'inscription dans l'ordonnance de l'OFAE ergo : 

non vital....
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Exemple du groupe ATC N (système nerveux)

Groupe ATC Nombre de 

substances 

actives 

Règlement OFAE

Nombre de 

substances 

actives 

concernées 

Drugshortage.ch 

le 6.8.2019

Nombre de 

ruptures de 

stock

6.8.2019

Pénurie de livraison de 

préparations contenant 

des "substances 

OFAE"(selon 

Drugshortage.ch le 

6.8.2019)

N01 Anästhetika 8 4 22 4

N02 Analgetika 7 15 36 23

N03 Antiepileptika 1 (Lacosamid) 6 21 0

N04 Antiparkinsonmittel 0 5 9 0

N05 Psycholeptika 2 9 17 1

N06 Psychoanaleptika 0 10 22 0

N07 Andere Mittel für das 

Nervensystem

1 3 3 0

Dans ce groupe en particulier, les ruptures de stock ont des conséquences rapides et directement perceptibles pour les patients.

Crises d'épilepsie

Dérapages psychiques

Dégradation rapide de l'état général (maladie de Parkinson).



Spitäler Frutigen Meiringen Interlaken AG, www.spitalfmi.ch 40

Adverse drug reaction related to drug shortage: 

A retrospective study on the French National 

Pharmacovigilance Database

Brit J Clinical Pharma, First published: 29 September 2022, DOI: (10.1111/bcp.15550) 
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Exemple d'approvisionnement de EMS

▪ Situation initiale : Spitäler fmi AG fournit des médicaments 

à quelque 400 patientes et patients dans des 

établissements médico-sociaux.
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Exemple d'approvisionnement de EMS

▪ Conséquence de l'absence de Dipiperon® par exemple ;environ 1/3 des 

patients en EMS ont ce médicament, à juste titre ou non, ce n'est pas la 

question principale ici....Pas de préparation alternative avec le même principe 

actif/dosage

▪ Rupture de stock de 2 semaines : généralement sans conséquence. 

▪ Pénurie de 2 à 6 semaines : entraide entre collègues. Importation - si possible.

▪ Pénurie de livraison de > 6 semaines :  La conversion doit commencer dès que 

la pénurie est connue. Environ 150 conversions....
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Les effets domino : Sartans

▪ Déclencheur : Impureté dans le valsartan ; > 70% du marché mondial 

concerné.

▪ Effet domino sur d'autres sartans (losartan, irbesartan, olmesartan, 

telmisartan).

▪ État des pénuries de livraison dans ce groupe au 20.1.2023.

▪ Conséquence : pratiquement plus de nouveaux recrutements sous sartans. De 

nombreux patients hypertendus ont dû être réassignés (>> 10'000 patients). 

▪ Les sartans ne remplissent pas non plus la condition "vitale".....
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POM = Perscription only

Any medicine = Alle
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Suisse :

▪ Pénuries de médicaments à usage humain en Suisse : Analyse de la situation 

et mesures d’amélioration à examiner  (Fevrier 2022)
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Source : Frontiers | Drug Shortage: Causes, Impact, and Mitigation Strategies (frontiersin.org)

https://www.frontiersin.org/articles/10.3389/fphar.2021.693426/full
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Influence des discussions sur les prix sur les pénuries

▪ Optimisation des capacités de production en direction de marchés plus 

rémunérateurs.

▪ Augmentation de la quantité minimale d'achat, qui dépasse souvent les ventes 

possibles (coûts supplémentaires).

▪ -> Retrait du marché

->   alors quoi ? qui fait quoi ? comment ?
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Contribution de l'industrie à la solution

▪ Transparence - notification des ruptures d'approvisionnement

▪ Diversification- Élargissement des sources d'approvisionnement- Répartition des 

sources d'approvisionnement sur différents continents.

▪ Communication, communication, communication

Le bon grain se sépare ici de l'ivraie :

Les fabricants / distributeurs purs ou les entreprises qui souhaitent s'approvisionner 

avec nous auprès des patients.



Spitäler Frutigen Meiringen Interlaken AG, www.spitalfmi.ch 51

Conclusions

▪ Aujourd'hui, on laisse aux prestataires le soin de résoudre les problèmes. 

▪ Il est urgent de clarifier les rôles entre la Confédération et les cantons. 

▪ Il doit incomber clairement à la Confédération de prendre la direction des 

opérations dans toutes les instances (admission, financement, y compris 

l'AMA, conditions-cadres).

▪ La Confédération a besoin d'un concept pour des soins de qualité - et 

pas seulement en situation de crise. Et tous les acteurs, y compris les 

assureurs-maladie, en font partie.
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Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit

Spitäler Frutigen Meiringen Interlaken AG

Ihre Gesundheitspartnerin

im Herzen des Berner Oberlands
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