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Disposition “ruptures” au niveau Européen

◆ Une préoccupation croissante …

o diversement ressentie entre les Etats membres

◆ Des prémices suite à la crise COVID 

oRèg 2022/123 EMA préparation de crise (médicaments et 

dispositifs médicaux)

oMécanisme limité à la gestion des crises sanitaires

◆ Proposition FR lors des travaux préparatoires au Règ

2024/1860

► Mise en place d’un mécanisme d’information dans certaines

situations d’arrêts de commercialisation ou de ruptures de DM
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Une nouvelle disposition réglementaire

◆ article 10 (2017/745) Obligation des fabricants 
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Une nouvelle disposition réglementaire : 
obligation des fabricants
◆ QUOI : Interruption temporaire ou cessation définitive de la fourniture

◆ QUAND
• Situation pouvant entrainer un préjudice ou un risque de préjudice grave pour les 

patients ou la santé publique

• Anticipation d’au moins six mois si possible

◆ A QUI :
• A son AC (qui ensuite informe les AC où l’évènement est susceptible d’avoir un 

impact)

• Aux opérateurs économiques, établissements de santé et professionnels de santé 
directs (qui ensuite répercutent l’information recue)

◆ COMMENT : Travaux en cours (slide suivante)

◆ DIVERS :
• Objectif : continuité des soins/intérêt patient

• Principes : circulation de l’information, anticipation, transparence

• Date d’application : à partir du 10 janvier 2025
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Des travaux visant à permettre l’application

◆ Travail conjoint Commission Européenne et Autorités 
Compétentes

► Un document question/réponse
o Clarification et transposition pratique de l’article

► Un formulaire commun d’échange d’information
o A l’usage des fabricants
o Facilitant la circulation d’information
o Informations utiles et nécessaires à l’objectif poursuivi

◆ A venir
►Un logigramme permettant d’évaluer si une situation donnée doit

faire l’objet d’une information ou non
► Des modalités d’échanges (système d’information) dans

l’attente d’une integration dans EUDAMED. 

◆ Des points à approfondir
►Actions des AC ? Coordination Européenne ? 
►Mise en ligne d’informations
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