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	MINISTERE DES SOLIDARITES ET DE LA SANTE 

	DIRECTION GENERALE DE LA SANTE
Sous-direction veille et sécurité sanitaire
Bureau de la préparation aux crises
DGS/VSS/N°


	
	Le Directeur général de la santé
à 

Mesdames et messieurs les directeurs généraux d’agences régionales de santé 




Destinataire en copie : Monsieur le Directeur général de l’Agence nationale de santé publique

INSTRUCTION N°DGS/VSS/XXXX du XX novembre 2018 relative à la mise à disposition de médicaments des stocks stratégiques de l’Etat destinés à la gestion de certaines alertes sanitaires. 
Date d'application : 

NOR : 
Classement thématique : 

Validée  par le CNP le xx  novembre 2018 - Visa CNP xxxx
Examiné par le SGMCAS le :
Publiée au BO : 

Déposée sur le site circulaire.legifrance.gouv.fr : 
	Catégorie :
Mise à disposition par l’Agence Nationale de Santé Publique de références appartenant aux stocks stratégiques de l’Etat, destinées à la gestion de certaines alertes sanitaires aux PUI des établissements santé

	Résumé : La présente instruction abroge l’instruction du 28 avril 2011 validée par le CNP le 22 avril 2011 (Visa CNP 2011-72). Elle précise que le dispositif de mise à disposition des produits santé cités en annexe 1 est désormais réalisé à titre gratuit. 

	Mots-clés : stocks stratégiques, alertes sanitaires, produit rares, botulisme, diphtérie.

	Textes de référence : 
· Instruction du 28 avril 2011 validée par le CNP le 22 avril 2011 – Visa CNP 2011-72.

· Code de la santé publique : articles L.3135-1, L.5121-12.

	Texte abrogé : 
Instruction du 28 avril 2011 validée par le CNP le 22 avril 2011 – Visa CNP 2011-72 relative à la mise à disposition des stocks nationaux de produits de santé destinés à la gestion de certaines alertes sanitaires

	Annexe : 
Liste des produits de santé du stock stratégique de l’Etat, destinés à la gestion de certaines alertes sanitaires au XXX 2018


L’Agence Nationale de Santé Publique est en charge de la constitution et de la gestion des stocks stratégiques de l’Etat pour faire face aux situations sanitaires exceptionnelles. Parallèlement, elle entretient des capacités d’acquisition en produits de santé permettant de répondre à des besoins thérapeutiques spécifiques (botulisme alimentaire grave, diphtérie,…) conformément à l’article L.3135-1 du code de la santé publique. Il s’agit notamment d’approvisionner certains centres hospitaliers en produits rares, ne disposant généralement pas d’autorisation de mise sur le marché (AMM). 

Dans ce cadre, la présente instruction précise les modalités de mise à disposition de ces produits de santé aux établissements de santé, par l’ANSP. Cette instruction s’applique uniquement aux médicaments listés en annexe 1 et ne s’applique en aucun cas à l’ensemble des stocks de l’Etat permettant de faire face aux menaces sanitaires graves.
L’expression des besoins de la pharmacie à usage intérieure (PUI) d’un établissement de santé est établie sur la base de la demande qui lui est faite par un médecin prescripteur. La PUI adresse à l’ANSP un bon de mise à disposition comprenant notamment la désignation du produit, la quantité prescrite et l’adresse exacte de livraison. Un procès-verbal de réception sera alors demandé à la PUI. La mise à disposition est dorénavant réalisée à titre gratuit.
Pour les médicaments faisant l’objet d’une Autorisation Temporaire d’Utilisation (ATU), en application de l’article L.5121-12 du code de la santé publique,  le bon de mise à disposition doit être accompagné d’une copie de l’ATU. En effet, l’ATU délivrée par l’Agence Nationale du Médicament et des Produits de Santé (ANSM) est obligatoire et préalable à tout mouvement de stock. Un modèle d’ATU est disponible sur le site de l’agence (www.ansm.fr). Les modalités de distribution des produits de santé sous autorisation temporaire d’utilisation nominative (ATUn) (Botulisme alimentaire, Diphtérie), sont précisées dans la note technique de l’ANSP jointe en annexe 2.
La livraison vers l’établissement de santé demandeur et utilisateur sera assurée par l’ANSP dans un délai maximal de 12 heures ouvrées à compter de la réception du bon de mise à disposition associé à l’ATU du produit concerné.

Cette procédure est applicable à compter de la publication de la présente instruction et abroge à cette date l’instruction du 28 avril 2011 relative à la mise à disposition des stocks nationaux de produits de santé destinés à la gestion de certaines alertes sanitaires.  

Je vous remercie donc d’informer les établissements de santé de ces nouvelles dispositions.
Mes services se tiennent à votre disposition pour toute précision complémentaire.
Le Directeur général de la Santé
Pr Jérôme SALOMON

Annexe 1 :

Liste des produits de santé du stock stratégique, destinés à la gestion de certaines alertes sanitaires et concerné par l’application de la présente instruction 
Liste établie au XXX 2018
Antitoxine botulique (botulisme alimentaire)

Immunoglobuline antidiphtérique

Annexe 2 :

Note technique de l’ANSP du 1er mars 2018, relative  à la distribution des produits de santé sous autorisation temporaire d’utilisation nominative (ATUn)

(Botulisme alimentaire, Diphtérie)
Distribution des produits de santé sous autorisation temporaire d’utilisation nominative (ATUn) 

(Botulisme alimentaire, Diphtérie)

Conformément à l’instruction adressée par la direction générale de la santé (DGS) aux directeurs généraux des Agences régionales de Santé en date du 28 avril 2011 (visa CNP 2011-72), l’Etablissement Pharmaceutique de Santé publique France (SpFrance) met à disposition des stocks nationaux de produits de santé destinés à la gestion de certaines alertes.

Cette instruction prévoit la distribution par l’Etablissement Pharmaceutique (EP), aux établissements de santé (ES), de certains médicaments rares, répondant à des besoins de santé spécifique (botulisme alimentaire, diphtérie), ne disposant pas d’autorisation de mise sur le marché. 

Les annexes de ce présent document récapitulent les modalités de distribution de ces produits, et fournissent l’ensemble des documents et pièces nécessaires à leur distribution en urgence.

Annexe 1 : Modalités de distribution en métropole ;

Annexe 2 : Modalités de distribution pour la Corse et les départements d’Outre-Mer ;

Annexe 3 : Liste des produits de santé pouvant être mis à disposition  (Immunoglobuline botulique heptavalent / Immunoglobuline diphtérique) ; 
Annexe 4 : Formulaire de demande d’autorisation temporaire d’utilisation nominative (ATUn), à adresser à l’ANSM ;

Ces produits étant sous autorisation temporaire d’utilisation nominative (ATUn), la délivrance de celle-ci par l’ANSM est obligatoire et préalable à tout mouvement de stock.
Annexe 5 : Bon de commande, à adresser à Santé publique France.

Ce bon de commande devra être adressé à Santé publique France, une fois l’ATUn obtenue, pour bénéficier de la distribution en urgence du produit concerné ;

Annexe 6 : Liste des contacts ANSM et SpFrance.
Conformément aux dispositions de l’instruction précitée, le délai maximum de livraison garanti par Santé publique France est de 12 heures, à compter de la réception du bon de commande, et de l’ATUn du produit concerné.

A l’issue de la distribution, Santé publique France informera la DGS du bon déroulement des opérations de déstockage.

1- Procédure de distribution de produits de santé sous ATUn en Métropole


[image: image1.emf]Distribution de produits de santé sous ATUn en métropole (stock Santé publique France)

Santé publique France 

(SpFrance)

ANSM Clinicien/PUI

Demander une ATU pour les 

produits suivants : Antitoxines 

Botuliques ou Diphtériques

Autorisation OK ?

Analyser la demande

Passer commande à SpFrance à l’aide 

du modèle de bon de commande ET  

COPIE de l’ATUn délivrée par l’ANSM

Par mail : 

alerte@santepubliquefrance.fr

ou

Par fax : 01 55 12 53 28

ATTENTION : en dehors des heures 

ouvrables, prendre contact avec 

l’astreinte pharma de SpF 

au 06 67 44 55 87

Organiser la livraison des 

produits commandés par la 

PUI et autorisés par l’ANSM

Signer le bon de livraison dès 

réception et l’adresser à SpFrance par 

mail : alerte@santepubliquefrance.fr

Contrôler la qualité des produits 

(désignation, lots, quantités) ET respect 

des conditions de conservation (courbe 

de température 2-8°C pour atx 

diphtériques)

Recevoir le bon de 

livraison

Besoin d’antitoxines botuliques

 ou diphtériques

fin

fin


2- Procédure de distribution de produits de santé sous ATUn en Corse et Outre-Mer
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Santé publique France 

(SpFrance)

ANSM Clinicien/PUI

PUI dépositaire du STOCK 

Santé publique France

Demander une ATUn pour les 

produits suivants : Antitoxines 

Botuliques ou Diphtériques 

Autorisation OK ?

Analyser la demande

Passer commande à SpF à l’aide du 

modèle de bon de commande  ET  COPIE 

de l’ATUn délivrée par l’ANSM

Par mail : alerte@santepubliquefrance.fr

+

Par fax : 01 55 12 53 28

ATTENTION : en dehors des heures 

ouvrables, prendre contact avec 

l’astreinte de SpF/DAC au 06 67 44 55 87

Autoriser la PUI qui dispose du 

stock SpFrance à déstocker les 

produits demandés 

  (Nota :dans certains cas, la PUI 

demandeuse est la PUI qui 

dispose du stock SpFrance) 

Signer le bon de livraison dès 

réception et l’adresser à SpFrance par 

mail : alerte@santepubliquefrance.fr

Contrôler la qualité des produits 

(désignation, lots, quantités) ET la 

courbe de température (transport en 

2-8°C pour les atx diphtériques)

Recevoir le bon de 

livraison

Déstocker les produits et 

organiser la livraison  en 

s’assurant du respect des 

conditions de conservation 

(respect chaîne du froid : 

atx diphtériques / 

transport en température 

ambiante : atx botuliques 

heptavalentes)

Reconstituer le stock de la 

PUI en charge du stock 

SpFrance

Recevoir les nouveaux produits et 

les intégrer dans le stock SpFrance

Besoin d’antitoxines botuliques

 ou diphtériques

fin

fin



- liste des produits de santé du stock national destinés à la gestion de certaines alertes sanitaires (cas de botulisme alimentaire, cas de diphtérie)

	Désignation du produit


	Conditionnement


	Commentaires

	Antitoxines Botuliques heptavalentes

(A, B, C, D, E, F et G)

BAT©

	Solution pour perfusion

flacon 50 ml
4 cm de haut

diamètre de 1cm
	Le transport s’effectue en température ambiante pour permettre au produit de décongeler

	Antitoxine Diphtérique

(Diphteria Antitoxin Purified)

	Solution pour voie parentérale

flacon 3,5 ml
[image: image3.png]



Boite de 10 flacons

200 g, 17 x 15 x 4 cm
	Le transport s’effectue en temperature dirigé (+2/+8°C)


Le résumé des caractéristiques du produit (RCP) Antitoxine Botulique Heptavalente est accessible ICI
 Le résumé des caractéristiques du produit (RCP) Antitoxine Diphtérique est accessible ICI
4-

Formulaire de demande d’autorisation temporaire d’utilisation nominative (ATUn)
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ansm DEMANDE D'ATU NOMINATIVE Qi1ADOCO25 102
S Tous les champs sont obligatoires. Veillez a la lisibilité des informations.
Document a faxer a ’'ANSM, a la direction concernée.
Pour garantir le traitement de votre demande dans les meilleurs délais, utilisez ce formulaire électronique disponible sur www.ansm.sante.fr
(Onco/Hémato/Néphro 01 55 87 34 52 |Cardio/Endocrino/Gynéco/Uro 0155873053

Neuro/Psy/Antalgie/Rhumato/Pneumo/ORL/Oph | 01 55 87 33 32

Anti-infectieux/Gastro-Hépato/Dermato/Mal.métab.rares

015587 34 02

Médicaments Dérivés du Sang (MDS) et analogues recombinants/immunosérums/vaccins

015587 3492

» Patient

NOM (3 prem. \e\lres)l:l PRENOM (2 prem. fettres) I:I

Date de naissance(JJ/MM/AAAA)|:|
pass ] seer W

» Médicament demandé

» Indication/Pathologie/Domaine thérapeutique pour lesquels est
demandée 'ATU

NOM/DCI » Justification de la demande (pathologie, histoire clinique du patient,
traitement(s) antérieur(s) et leur durée, traitement(s) actuel(s), absence d'alternatives
thérapeutiques, ...) Joindre toutes piéces utiles.

Forme et

dosage

Posologie

Durée demandée |

Association thérapeutique prévue ? [ ] Oui [_] Non

Si oui,
laquelle

» Informations supplémentaires en cas de renouvellement

Date de début du traitement (JJ/MM/AAAA):I

Données relatives a l'efficacité du traitement instauré

Des effets indésirables ont-ils été observés ?
[ Non  [T] Oui » Précisez (nature, intensité, durée...)

Si oui, avez-vous déclaré cet effet indésirable ?

[] Oui

www.ansm.sante.fr

[] Non

Partie réservée au au médecin prescripteur

Partie réservée au pharmacien de I'établissement de Santé

NOM I I Service I

| NOM I I Date, signature et cachet

Date, signature et cachet

e [ ]

Email

Je m'engage a informer le patient désigné ci-dessus sur le
médicament et la portée exacte de I'autorisation. Je m'engage
a fournir a 'ANSM toute information relative a I'efficacité et a
la tolérance du médicament pour ce patient.

Email

[] Initiation

Conformément & larticle 34 et 38 & 43 de la loi n°78-17 du 6 janvier 1978 relative & Informatique, aux fichiers et aux libertés, I'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé, veillera
a préserver la confidentialité des données mentionnées sur cette déclaration. Par ailleurs, toute personne concernée par cette déclaration dispose d'un droit d'acces lui permettant d'avoir connaissance de
a totaité des informations saisies la concernant et de corriger d'éventuelles données inexactes, incomplétes ou équivoques.
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DEMANDE D'ATU NOMINATIVE
Notice explicative d’aide au remplissage

Q11ADOC025bis v02

Document a faxer a I’ANSM, a la direction concernée.

v Remplissez rigoureusement ce formulaire : Le prescripteur remplit toutes les parties ci-dessous sur fond blanc et
transmet ce formulaire au pharmacien de la PUI; Le pharmacien de I'établissement de santé vérifie les informations
transmises par le prescripteur, compléte sa partie (ci-dessous sur fond rose) et faxe le formulaire 8 TANSM. Une fois
complété, ce formulaire est enregistrable. Tous les champs sont obligatoires.

v Veillez a la lisi

lité des informations : en remplissant le formulaire de maniére dactylographiée, vous garantissez un

traitement plus facile et plus rapide par TANSM, et la possibilité d’enregistrer votre demande.

Pour toute question concernant votre demande, contactez le 01 55 87 36 11

» Patient
Partie a remplir par le prescripteur

» Médicament demandé
Partie a remplir par le prescripteur
NOM/DCI :

Forme et dosage :

Forme et dosage de la spécialité

Posologie :
Posologie prescrite dans le cadre de 'ATUn

Durée demandée :
Durée du traitement souhaitée
Association thérapeutique prévue ? Oui [J Non[]

Si oui, laquelle : préciser si le traitement demandé
sera utilisé en association avec un ou plusieurs
autres traitements

» Indication/Pathologie/Domaine thérapeutique pour lesquels est

demandé I'ATU :
Partie a remplir par le prescripteur

» Justification de la demande (pathologie, histoire clinique du patient, traitement(s)
antérieur(s) et leur durée, traitement(s) actuel(s), absence d’alternatives thérapeutiques,
...) - Joindre toutes piéces utiles

Partie a remplir par le prescripteur

- Dans | e cadre d’une demande liée & une spécialité soumise a u n protocole
d'utilisation thérapeutique, le prescripteur doit fournir en piéce jointe la fiche de
protocole diment renseignée

- Dans le ca dre d’une demande liée a u ne nouvelle spécialité pharmaceutique
(absente d u r éférentiel), | e prescripteur doit fourn ir d es infor mations afin d e
mettre a jour les référentiels.

Si le ca dre est trop petit po ur inscrire tout e |a justification, le prescripteur peut
compléter sur papier libre et le joindre par fax a la demande

Joindre également les références bibliographiques

Date de début du traitement (JU MM AAAA) :

Des effets indésirables ont-ils été observés ?

» Informations supplémentaires en cas de renouvellement

Données relatives a I'efficacité du traitement instauré :

Dans le cadre d’une demande liée & une spécialité soumise a un protocole d'utilisation thérapeutique, le prescripteur doit fournir en

piéce jointe la fiche de protocole didment renseignée

Non [0 Oui [J » Précisez (nature, intensité, durée...) :

Partie a remplir par le prescripteur

Si oui, avez-vous déclaré cet effet indésirable ? Oui Non []
Partie réservée au médecin prescripteur Partie réservée au pharmacien de I’établissement de
santé
NOM : Date, signature et cachet: | NOM : Date, signature et cachet :
Toutes les informations sont
nécessaires afin de pouvoir
contacter le prescripteur en cas
de besoin
O Initiation
[ Renouvellement
» n°ATU précédente :

Conformément & I'article 34 et 38 & 43 de la loi n*78-17 du 6 janvier 1978 relative & l'informatique, aux fichiers et aux libertés, I'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits
de santé, veillera & préserver la confi dentialité des d onnées mentionnées sur cette déclaration. Par ailleurs, toute personne concemnée par cette déclaration dispose d'un droit d'accés Jui
permettant d’avoir connaissance de la totalité des informations saisies la concemant et de corriger d'éventuelles données inexactes, incomplétes ou équivoques.




5- Bon de commande d’antitoxines (sous ATUn) du stock SpFrance

· Nom de l’Etablissement demandeur :  __________________________________ 
· Nom et Prénom du demandeur : _______________________________________

· Fonction :____________________________ Date de la demande :____________                                                                                                                    
· Coordonnées du demandeur 

· Adresse : _____________________________________________________

· Téléphone :____________________________________________________

· Adresse e-mail :________________________________________________

· Fax :__________________________________________________________

	Désignation du produit 
	( Antitoxine diphtérique

( Antitoxine botulique heptavalentes A, B, C, D, E, F et G

	Quantités demandées
	

	Demande d’ATUn obtenue auprès de l’ANSM
	( Oui  (à transmettre avec le bon de commande)

( Non

	Lieu et adresse de livraison


	

	Personne contact 
	

	Commentaires : 




Nom / Prénom :

Signature et cachet de l’établissement :

Document à adresser préférentiellement par mail à alerte@santepubliquefrance.fr
 ou à faxer au : 01 55 12 53 28 

6- liste des contacts

1. ANSM

Unité ATU :

· messagerie : atu@ansm.sante.fr
· téléphone : 01 55 87 36 11

· télécopie : 01 55 87 36 12

Astreinte hors heure d’ouverture :

· téléphone : 01 55 87 30 00

2. Etablissement pharmaceutique – Santé publique France

· messagerie : alerte@santepubliquefrance.fr
· téléphone : 01 71 80 17 01 ou 17 09 ou 16 98

· télécopie : 01 55 12 53 28

Astreinte hors heure d’ouverture :

· messagerie : alerte@santepubliquefrance.fr
· téléphone : 06 67 44 55 87
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Distribution de produits de santé sous ATUn en métropole (stock Santé publique France)
Santé publique France (SpFrance)
ANSM
Clinicien/PUI


Demander une ATU pour les produits suivants : Antitoxines Botuliques ou Diphtériques


Autorisation OK ?

Analyser la demande


Passer commande à SpFrance à l’aide du modèle de bon de commande ET  COPIE de l’ATUn délivrée par l’ANSM

Par mail : alerte@santepubliquefrance.fr
ou
Par fax : 01 55 12 53 28

ATTENTION : en dehors des heures ouvrables, prendre contact avec l’astreinte pharma de SpF 
au 06 67 44 55 87


Organiser la livraison des produits commandés par la PUI et autorisés par l’ANSM


Signer le bon de livraison dès réception et l’adresser à SpFrance par mail : alerte@santepubliquefrance.fr









Contrôler la qualité des produits (désignation, lots, quantités) ET respect des conditions de conservation (courbe de température 2-8°C pour atx diphtériques)



Recevoir le bon de livraison



Besoin d’antitoxines botuliques
 ou diphtériques



fin



fin






Distribution de produits de santé sous ATUn en Corse et Outre-Mer  (stock Santé publique France)
Santé publique France (SpFrance)
ANSM
Clinicien/PUI
PUI dépositaire du STOCK Santé publique France


Demander une ATUn pour les produits suivants : Antitoxines Botuliques ou Diphtériques


Autorisation OK ?

Analyser la demande


Passer commande à SpF à l’aide du modèle de bon de commande  ET  COPIE de l’ATUn délivrée par l’ANSM

Par mail : alerte@santepubliquefrance.fr
+
Par fax : 01 55 12 53 28

ATTENTION : en dehors des heures ouvrables, prendre contact avec l’astreinte de SpF/DAC au 06 67 44 55 87


Autoriser la PUI qui dispose du stock SpFrance à déstocker les produits demandés 

  (Nota :dans certains cas, la PUI demandeuse est la PUI qui dispose du stock SpFrance)


Signer le bon de livraison dès réception et l’adresser à SpFrance par mail : alerte@santepubliquefrance.fr










Contrôler la qualité des produits (désignation, lots, quantités) ET la courbe de température (transport en 2-8°C pour les atx diphtériques)



Recevoir le bon de livraison



Déstocker les produits et organiser la livraison  en s’assurant du respect des conditions de conservation 
(respect chaîne du froid : atx diphtériques / transport en température ambiante : atx botuliques heptavalentes)



Reconstituer le stock de la PUI en charge du stock SpFrance


Recevoir les nouveaux produits et les intégrer dans le stock SpFrance


Besoin d’antitoxines botuliques
 ou diphtériques



fin



fin






