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Résumé

Objectif : Présenter un état des lieux des pénuries de médicaments dans les établissements de santé du Québec de 2006 a 2015.

Description de la problématique : Il existe de nombreuses causes aux pénuries de médicaments, et ce probleme fait intervenir
différentes personnes. Afin de pallier aux pénuries de médicaments, de nombreuses actions ont été entreprises au cours des
derniéres années.

Résolution de la problématique : A partir des données du site vendredipm.ca et de McKesson Canada™” pour le groupe
d’achat SigmaSanté, nous avons comptabilisé par période de 12 mois (aofit a juillet de 'année suivante) les pénuries de
médicaments de 2006 a 2015. Notre analyse a trouvé un nombre moyen de 630 médicaments en rupture de stock par année.
Le nombre moyen de fabricants concernés est de 57 par année et la proportion moyenne de pénuries provenant de fabricants
de médicaments génériques est de 79 %. La proportion moyenne de pénuries provenant de médicaments injectables est de
36 % (intervalle : 33 & 42 %) tandis que la durée moyenne des ruptures de stock, en hausse progressive, est de 135 jours.

Conclusion : En moyenne, la pénurie touchait 630 médicaments par an entre 2006 et 2015. La situation ne s’est pas
améliorée au cours de la derniére décennie, et ce probleme est préoccupant, tant pour les cliniciens que pour les patients. La
publication périodique d'un état des pénuries de médicaments est une source d’information pertinente qui devrait mobiliser

les pharmaciens et autres parties prenantes.

Mots clés : Gestion des stocks, logistique, pénuries de médicaments, ruptures

Introduction

Les pénuries de médicaments représentent un probleme
complexe et constituent désormais un enjeu de santé
publique. Santé Canada reconnait « l'incidence négative
que les pénuries de médicaments peuvent avoir sur les
patients, les professionnels de la santé et le systéeme de
soins de santé, et travaille avec les intervenants de la chaine
d’approvisionnement afin de mieux prévenir, communiquer
et gérer ces pénuries »'. Si le Canada a été durement
touché en 2012 par la crise entourant les produits de
Sandoz Canada, on retrouve des pénuries de médicaments
un peu partout dans le monde, notamment aux Etats-Unis et
en Europe®®. Afin de surveiller la situation québécoise, nous
évaluons périodiquement I’état des pénuries de médicaments
au Québec. L'objectif de cet article est de présenter un
état des lieux sur les pénuries de médicaments dans les
établissements de santé du Québec entre 2006 et 2015.

Description de la problématique

Les causes de pénuries de médicaments sont nombreuses.
Santé Canada note notamment des problemes
d’approvisionnement (p. ex. contamination d’ingrédients
actifs ou de matieres premieres), des probléemes de
fabrication (p. ex. utilisation d'un méme équipement pour
la fabrication de plusieurs médicaments, modifications des
procédés de fabrication ou des chaines de fabrication,
rappels volontaires par un fabricant), des problémes
relatifs a la passation de marchés (p. ex. fabricants
dépendant d’un seul fournisseur de matieéres premieres) et
des décisions économiques®. Santé Canada met en évidence
les roles des différents intervenants de la chaine
d’approvisionnement, y compris les fabricants, les
grossistes, les autorités régionales de santé, les groupes
d’achats, les pharmaciens et les professionnels concernés
par Tlutilisation des médicaments’. Le probléme des
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pénuries de médicaments repose sur I'ensemble des
intervenants, bien que les fabricants aient un réle pivot.

Afin de pallier aux pénuries de médicaments, de nombreuses
actions ont été entreprises au cours des dernieres années.
Plusieurs comités et groupes de travail se sont intéressés a
cette situation, notamment un Comité permanent de la santé
de la Chambre des communes (2012), un Comité sur les
ruptures d’approvisionnement en médicaments de 1'Ordre
des pharmaciens du Québec (2012) et un Comité directeur
multilatéral sur les pénuries de médicaments (2013)51°,
Les travaux de ces comités et de ces groupes ont mené a
la rédaction d’au moins 30 recommandations ciblant les
gouvernements, les fabricants, les grossistes, les groupes
d’achats et les pharmaciens.

A la suite de ces travaux, des sites web ont été mis en place
(vendredipm.ca en janvier 2011 a linitiative de 1'Unité de
recherche en pratique pharmaceutique [URPP] - le site
a été fermé en 2014 et I'adresse web récupérée par un
autre utilisateur depuis; Drugshortages.ca en mars 2012 a
I'initiative des associations de 'industrie pharmaceutique),
et un protocole pour la divulgation et la communication
des pénuries de médicaments ainsi quune boite a outils
multilatérale ont été proposés'''*. En février 2015, le
Gouvernement canadien a indiqué son intention d’exiger la
divulgation obligatoire des pénuries de médicaments!®.

En juin 2015, le comité directeur multilatéral sur les pénuries
de médicaments a publié un Document d’orientation sur
latténuation des pénuries de médicaments grdce a la
passation de marchés et a ['approvisionnement'. Le
document propose quelques dizaines de pratiques de
passation de marchés d’approvisionnement visant a réduire
le risque de pénurie de médicaments. Un projet de
modification réglementaire a été publié le 20 juin 2015'". Ce
projet comprend la mise en place d'un site web
gouvernemental. Le changement de gouvernement a
lautomne 2015 semble avoir entrainé une remise en
question de ce projet ainsi quun archivage de la
documentation web; il faudra vraisemblablement attendre
les intentions de la nouvelle législature. En somme, il est
difficile de dire si tous ces changements ont contribué a
changer la situation, la derniére évaluation publiée par
rapport a ces mesures datant de 201318,

Résolution de la problématique

Si le probléme des pénuries des médicaments releve avant
tout des fabricants et des grossistes, les pharmaciens ont
également un role a jouer. L'Ordre des pharmaciens du
Québec a notamment publié un algorithme présentant la
démarche générale de prise de décision lors des ruptures
d’approvisionnement de médicaments'®. De plus, parmi les
changements législatifs apportés dans le cadre du projet
de Loi 41, on constate que le pharmacien peut désormais
« en cas de rupture d’approvisionnement compléte au
Québec, substituer au médicament prescrit un autre
médicament de méme sous-classe thérapeutique ». Ainsi,
une « rupture d’approvisionnement pour un médicament
doit d’abord étre constatée. Pour ce faire, le pharmacien
doit, avant de substituer au médicament prescrit un autre
médicament, s’assurer qu’il ne peut obtenir le médicament
aupres de deux pharmacies de sa région et auprés de
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deux grossistes reconnus par le ministre de la Santé et
des Services sociaux en vertu de l'article 62 de la Loi sur
lassurance médicaments »?°. En outre, les comités de
pharmaciens des groupes d’approvisionnement en commun
ont mis en place un processus de bi-adjudication de contrats
pour l'approvisionnement de certains médicaments jugés
essentiels, afin d’assurer la présence d’au moins deux
fabricants sur le marché canadien.

Afin de surveiller I’évolution des pénuries de médicaments,
I’équipe de I'URPP procede a une évaluation annuelle
des pénuries. A partir des données historiques du site
Vendredipm et des données de pénuries fournies par le
grossiste McKesson Canada™® pour le groupe d’achat
SigmaSantéM®, nous avons comptabilisé par période
de 12 mois (d’aolt a juillet de 'année suivante) le profil
des pénuries de médicaments entre 2006 et 2015222, Ce
profil comprend le nombre de médicaments en pénurie
(en définissant un médicament en pénurie comme la
pénurie d’'une description, d'une teneur ou d'un format
pour un fabricant donné, et non la pénurie de ’ensemble
des teneurs d’'un méme médicament de ce fabricant), le
nombre de fabricants concernés par au moins une pénurie,
les cinq fabricants les plus concernés par les pénuries et
la proportion de pénuries de médicaments associée a ces
fabricants, la proportion de pénuries de médicaments
associée a des fabricants de médicaments génériques, la
proportion de pénuries de médicaments injectables et la
durée moyenne de la pénurie de médicaments.

De plus, pour la période allant du 1°* septembre 2014 au
30 aofit 2015, nous avons comparé les données applicables
a SigmaSanté (par le biais de McKesson Canada) aux
données du site canadien de divulgation volontaire (www.
penuriesdemedicaments.ca)?®. Le site canadien présente
des données pour ’ensemble du marché canadien (c.-a-d.
officine, hopital, toutes régions confondues), tandis que les
données fournies par McKesson Canada portent sur les
médicaments relevant dun contrat avec SigmaSanté (c.-
a-d. les régions de Montréal, de Laval et de I'Estrie, soit
environ 50 % des dollars négociés par les établissements
de santé au Québec)?.

En ce qui concerne les données provenant de McKesson™P/
vendredipm.ca entre 2006 et 2015, le nombre moyen annuel
de médicaments ayant fait 'objet d'une rupture de stock est
de 630, avec un pic a 1 081 en 2011-2012 (crise Sandoz)%.
Le nombre moyen annuel de fabricants concernés est de 57
(intervalle : 38 a 70) et la proportion moyenne annuelle de
pénuries provenant de fabricants de médicaments génériques
est de 79 % (intervalle : 67 a 87 %). La proportion moyenne
annuelle de pénuries de médicaments injectables est de 36 %
(intervalle : 33 a 42 %) tandis que la durée moyenne des
ruptures de stock de médicaments est en hausse progressive
(108 + 130 jours en 2006-2010 comparativement a 197 + 166
jours en 2014-2015).

Les données du site canadien de divulgation volontaire
pour lexercice 2014-2015 indiquent un nombre de
médicaments en pénurie plus élevé que le nombre
provenant des données de McKessonMP/SigmaSantéMP
(946 médicaments comparativement a 650). En combinant
les deux bases de données, on obtient un nombre total de
1 079 médicaments en pénurie pour cette période. Cette
analyse complémentaire montre un écart entre les données
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des deux sources et souligne les limites de la déclaration
volontaire. Ainsi, 133 médicaments ayant fait l'objet d'une
pénurie en 2014-2015 dans les établissements de santé du
Québec n'ont pas été déclarés sur le site canadien.

Le tableau I présente le profil des pénuries de médicaments
au Canada entre 2006 et 2015.

Lensemble des données recueillies laisse entendre que le
probléme des pénuries des médicaments va perdurer. La
publication de ces données canadiennes nous apparait
essentielle, parce qu'elle démontre que le probléme devient
chronique; cette publication doit contribuer a maintenir les
pharmaciens hospitaliers en alerte?. Bien que le nombre
de publications sur les pénuries de médicaments soit en
hausse dans la documentation scientifique (p. ex. une
recherche dans la base de données Pubmed a l'aide du
terme drug shortages génere 120 articles entre 2006
et 2010, comparativement a 460 articles entre 2011 et 2015),
le nombre de publications comportant une évaluation
des conséquences de ces pénuries demeure limité?*-3°. Au
Québec, une étude menée en 2012 par le Programme de
gestion thérapeutique des médicaments met en évidence
des cofits associés a la mobilisation des ressources et des
actions mises en place a la hauteur de plus d’'un demi-million
de dollars canadiens pour les cing centres hospitaliers
universitaires sur une période de six mois®!.

Avec la refonte du réseau de la santé, il ne reste que trois
groupes d’approvisionnement en commun au Québec
(SigmaSantéM? pour les régions de Montréal et Laval,
Groupe d’approvisionnement en commun de I’est du Québec
et Groupe d’approvisionnement en commun de l'ouest du
Québec). Cette consolidation des groupes d’approvisionnement
apparait souhaitable et peut optimiser les processus
d’approvisionnement; toutefois, la diminution du nombre
de groupes d’approvisionnement réduit d’autant le nombre
de perspectives d’affaires et contribue au probléeme des
ruptures de stock. Afin de contrecarrer ces monopoles de
groupes d’approvisionnement (p. ex. HealthPro™? posséde
plus de 60 % du marché canadien), les pharmaciens ont
demandé au Conseil du Trésor que soit autorisée, de
facon exceptionnelle, la bi-adjudication de contrats
d’approvisionnement en médicaments au sein d’une
entente groupée, afin de préserver un marché compétitif et
de nombreux fournisseurs. Ce processus de bi-adjudication
estlourd et ne fait que mimer artificiellement des occasions
d’affaires, alors que la présence de trois groupes d’achats
offre trois opportunités distinctes, 1égales et prévisibles
d’occasions d’affaires. Ainsi, I'idée de fusionner les trois
groupes d’approvisionnement en un seul groupe pour le
Québec nous apparait inquiétante et menacante, parce
qu’elle limite les débouchés commerciaux et peut contribuer
a la diminution du nombre de fabricants sur le marché

Tableau 1. Profil des pénuries de médicaments au Canada de 2006 a 201523

Variables

2006-2010? 2010-2011 2011-2012

(N =2 400)
Nombre de pénuries de 600 429 1081
médicaments par an
Nombre de fabricants de 70 41 58
médicaments concernés
par au moins une pénurie
de médicaments par an
Cing des fabricants de Apotex (19 %) Teva (23 %) Teva (18 %)
médlcarr)ents les plqs . Pharmascience ~ Apotex (16 %)  Apotex (16 %)
?p[:’[(])[[:)?)rl’?iii %fsliséﬁﬁgssnes (14%)  Pharmascience  Sandoz (14 %)

0 0, .

associées 3 oes fabricants | ovepnam (12 0/0) , (12 0/0) Hospira (8 %)
par rapport aux pénuries Sandoz (10 %) Hospira (7 %)  Pharmascience
totales de médicaments) Hospira (6 %) Sandoz (7 %) (6 %)
Proportion des pénuries de ND ND 67 %
médicaments associées
a des fabricants de
médicaments génériques
Proportion des pénuries de ND ND 33%
médicaments injectables
Durée moyenne des 108+130 103+85 1414116

pénuries de médicaments,
jours + écart type

Abréviations : NC : non calculé considérant que I'écart type ne peut étre calculé; ND : non disponible

2 Des moyennes des données annuelles ont été calculées en fonction des données disponibles.
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Données provenant de McKesson Canada combinées aux données de vendredipm.ca
lorsqu’applicables aux besoins hospitaliers

Données extraites
de penuriede
médicaments.ca et
McKesson/
vendredipm.ca

2012-2013 2013-2014 2014-2015 Bilan des 2014-2015
10 ans?
(N =5 668)
497 611 650 630 1079
38 47 51 57 73
Apotex (16 %)  Apotex (27 %)  Apotex (20 %)  Apotex (19 %) Apotex (15 %)
Teva (15 %) Teva (17 %) Teva (14 %) Teva (12 %) Teva (11 %)
Baxter (10 %) Sandoz (8 %) Sandoz (8 %)  Sandoz (11 %) Mylan (10 %)
Hospira (9 %) Baxter (7 %) Mylan (7 %)  Pharmascience Sandoz (8 %)
Sandoz (9 %)  Pharmascience  Pharmascience (10 %) Pharmascience (6 %)
(7 %) (7 %) Hospira (6 %)
85 % 87 % 86 % 81 % 86 %
36 % 42 % 36 % 37 % 31%
168+153 176+137 197+166 NC 157+203
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canadien. De plus, la signature d’ententes secretes entre le
ministere de la Santé et des Services sociaux et les
fabricants, a la suite de la participation du Québec a
I’Alliance pancanadienne pharmaceutique, multiplie les
paliers contractuels et peut contribuer au probleme des
pénuries de médicaments en réduisant l'influence des
groupes d’approvisionnement sur la rédaction et
I’application de clauses visant notamment la responsabilité
contractuelle en cas de pénurie de médicaments®?. Tous ces
changements doivent étre surveillés en tenant compte de
leurs conséquences a court et a long terme sur la
disponibilité des médicaments a I’échelle du pays.

A partir de ces données et de ce constat, nous pensons
que les actions suivantes doivent étre menées : 1) relancer
le gouvernement fédéral pour que la réglementation
entourant la divulgation obligatoire des pénuries
de médicaments soit mise en place sur un site web
gouvernemental; 2) détailler de facon systématique les
conséquences des pénuries de médicaments et partager
ces données avec 1I’'0Ordre des pharmaciens du Québec
et le College des médecins du Québec. Un projet de
recherche de notre équipe est envisagé pour soutenir les
pharmaciens québécois dans cette démarche; 3) évaluer
périodiquement les retombées de la bi-adjudication de
contrats d’approvisionnement de médicaments au niveau
contractuel dans les groupes d’approvisionnement;
4) refaire le point avec les ordres professionnels afin de
mettre en évidence d’autres mesures d’influence.

© APES tous droits réservés

Conclusion

En moyenne, 630 médicaments utilisés en établissements de
santé font I'objet d’'une pénurie au Québec chaque année.
Le nombre moyen annuel de fabricants concernés est de 57
et la proportion moyenne annuelle de pénuries provenant
de fabricants de médicaments génériques est de 79 %. La
proportion moyenne annuelle de pénuries provenant de
médicaments injectables est de 36 % tandis que la durée
moyenne des ruptures de stock est en hausse progressive,
passant de 108 = 130 jours en 2006-2010 a 197 + 166
en 2014-2015. La situation ne s’est pas améliorée au cours
de la derniere décennie, et ce probleme est préoccupant,
tant pour les cliniciens que pour les patients. La publication
périodique d’'un état des pénuries de médicaments est une
source d’information pertinente qui devrait mobiliser les
pharmaciens et les autres parties prenantes.
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Abstract

Objective: To provide an overview of drug shortages in Quebec’s health-care facilities from 2006 to 2015.

Problem description: There are many causes of drug shortages and many players involved. Numerous measures have
been taken in the past few years to address the problem.

Problem resolution: Using data from the (no longer functional) website vendredipm.ca and from McKesson Canada
for the purchasing group SigmaSanté, we determined the profile of drug shortages from 2006 to 2015 per 12-month
period. Based on the McKesson Canada/vendredipm.ca data from 2006 to 2015, the mean number of out-of-stock
drugs was 630 per year. The average number of manufacturers involved was 57 per year, and the average proportion
of shortages involving generic drug manufacturers was 79%. The average proportion of shortages involving injectables
was 36% and the average stock-out duration, which had gradually increased, was 135 days.

Conclusion: There was an average of 630 drugs in short supply per year from 2006 to 2015. The situation has not
improved over the past decade. This problem is a cause for concern, both for clinicians and patients. A periodically
published list of drug shortages is a useful source of information that should prompt pharmacists and other
stakeholders to take action.

Keywords: Drug shortages, inventory management, logistics, stock-outs

© APES tous droits réservés Pharmactuel 2016;49(2)



