b ¥ Cenlre régional de

e}

pharmacovigilance
d' Avmens
Huutsde-France

CENTRE REGIONAL De PNAHMA(OVIGILI\NCL
ON SUR Meo! AMENT
) Sur LE £oIC

C \w R )))) ETD INFOI(M’;\' oot
£ o
— NORMANDIE CAEN — ¢ ’Mm ROUEN

—

4

Etude
CIRUPT«G4»

onséquences latrogenes d’'une ure de stock

) Etude CIRUPT? Qu'est-ce que c'est ?

« Les ruptures d'approvisionnement sont devenues une préoccupation
quotidienne des professionnels de santé en ville et/ou a 'hopital et des
autorités sanitaires nationales et internationales. Les causes de ces
ruptures sont multiples et liées a des facteurs difficilement contrélables:

+ 60a80%des matieres premiéres a usage pharmaceutique sont fabriquées en
dehors de 'Europe (contre 20%ily a 30 ans), entrainant ainsi une perte
d'indépendance vis-a-vis de l'approvisionnement.

* Lesentreprises pharmaceutiques abandonnent des productions de faible
rentabilité.

« L'accroissement des exigences réglementaires conduit a disqualifier un
nombre croissant de traitements au cours des circuits de production.

« Ces ruptures d’approvisionnement entrainent des modifications de
traitements, des arréts de traitements involontaires et de plus en plus
d'effets indésirables ou d'erreurs médicamenteuses.
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Dans ce contexte, le Réseau Francais des Centres Régionaux de
Pharmacovigilance (RFCRPV) a lancé létude CIRUPT (pour
Conséquences latrogénes d'une RUPTure de stock), une étude
nationale pour quantifier les conséquences sur la santé des patients de
ces tensions d'approvisionnement de médicaments ou de ruptures de
stock.

Il s’agit d’'une étude observationnelle prospective, quivise a recueillir et
décrire du 01 janvier 2020 au 31 décembre 2020 lensemble des cas
d'effets indésirables induits par ces ruptures de stock.

Objectif

Les CRPVs de la grande région Nord-Ouest (« G4 » : Amiens, Caen, Lille
et Rouen), vous proposent un outil afin de faciliter ce recueil. Les
données permettront de comparer l'impact des ruptures de stock entre
cette région et le reste de la France.

« Tous les effets indésirables liés a la rupture de stock ou tension

d’ approwsmnnement d'un médicament:
Changement pour un médicament de la méme classe pharmacologlque
« Changement pour un médicament d’'une classe pharmacologique différente
« Changement de dosage
« Arrétdetraitement
« Changementde laforme galénique
« Changement du conditionnement de la spécialité
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0 médecin change Remplacement par
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) Comment déclarer?

1. Utiliser la fiche de déclaration dédiée réalisée par votre CRPV

Les CRPVs d’Amiens, Lille, Rouen et Caen se sont associés afin de vous
proposer une fiche de recueil dédiée a ces situations. Elle reprend la trame
générale d'une fiche de deéclaration deffet indésirable, avec quelques
modifications permettant de recueillir au mieux les difféerentes données de
létude.

Vous pouvez directement remplir cette fiche informatiquement et lenvoyer
au CRPV dont vous dépendez par mail (il suffit d'appuyer sur le bouton prévu
a cet effet en haut a droite de la fiche). A défaut, vous pouvez envoyer la
déclaration par fax ou par courrier aux coordonnées également
renseignées sur la fiche.
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2. Utiliser les méthodes de declaration habituelles (en précisant
que ladéclaration rentre dans le cadre de l'étude CIRUPT)

e Fiche de déclaration d’effet indésirable de TANSM:
https://ansm.sante.fr/var/ansm_site/storage/original/application/dd527d3f
d8e9727b05476386c555fbcd.pdf

e Signalement via le site du ministere : https://signalement.social-
sante.gouv.fr/

e Encontactantle CRPV dont vous dépendez par téléphone, fax, ou mail
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Nous vous remercions d'avance pour
votre contribution a cette étude!!

Centre Régional de Pharmacovigilance d'Amiens
CHU Amiens-Picardie - CENTRE DE BIOLOGIE
HUMAINE
Site Sud — Entrée Secondaire
30 Avenue de la Croix Jourdain
80054 Amiens CEDEX 1
Tel: 0322 08 70 96
Fax: 03 22 08 70 95
E-mail: pharmacovigilance@chu-amiens.fr
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Centre Régional de Pharmacovigilance de Lille
CHRU de Lille
1, place de Verdun
59045 LILLE CEDEX
Tel: 032044 68 64
Fax: 03 20 44 56 87
E-mail: pharmacovigilance@chru-lille.fr
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Centre régional de
pharmacovigilance
d' Amiens
Hauts-de-France

Centre Régional de Pharmacovigilance de
Caen
CHU de Caen
Niveau 3
Avenue de la Coéte de Nacre
14033 CAEN CEDEX 9
Tel: 0231 06 46 72
Fax: 0231064673
E-mail: pharmacovigilance@chu-caen.fr

' cmc Régional de
Pharmacovigilance

Nord - Pas de Calais

Centre Régional de Pharmacovigilance de

Rouen
NEE CHU de Rouen
Institut de Biologie Clinique
Hopital Charles Nicolle
76031 ROUEN CEDEX
Tel: 0232889079
Fax: 02 32 8890 49

E-mail: pharmacovigilance@chu-rouen.fr



