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Circulaire DGS/PP2/DGOS/PF2/PF4/DSS/1C n° 2012-129 du 2 avril 2012 relative aux conditions de
mise en ceuvre du dispositif expérimental prévu au Il de I'article 24 de la loi n° 2011-2012 du
29 décembre 2011 relative au renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et des
produits de santé concernant la fourniture, I'achat, I'utilisation et la prise en charge des médi-
caments ayant fait I'objet d’autorisations temporaires d’utilisation mentionnées a I'article
L. 5121-12 du code de la santé publique et disposant d'une autorisation de mise sur le marché

NOR: ETSP1208939C
Validée par le CNP le 23 mars 2012. — Visa CNP 2012-85.
Date d’application : 1¢ avril 2012.

Catégorie : directives adressées par le ministre aux services chargés de leur application, sous
réserve, le cas échéant, de I'examen particulier des situations individuelles.

Résumeé : cette circulaire a pour objet de préciser notamment les conditions dans lesquelles les
spécialités entrant dans le champ de ce dispositif expérimental peuvent étre vendues au public par
les pharmacies a usage intérieur diment autorisées et prises en charge, a ce titre, par I'assurance
maladie. Dans un premier temps sera examiné le cas des spécialités ayant fait I'objet d'une auto-
risation temporaire d’utilisation mentionnée au 1° de l'article L.5121-12 du code de la santé
publique, dite, autorisation temporaire d’utilisation de cohorte, puis dans un second temps, le cas
des spécialités ayant fait I'objet d’autorisations temporaires d'utilisation mentionnées au 2° du | du
méme article, dites autorisations temporaires d’utilisation nominatives.

Mots clés : rétrocession — prise en charge au titre de la rétrocession — dispositif expérimental — médi-
caments ayant bénéficié d’autorisations temporaires d’utilisation.

Texte de référence : 1l de l'article 24 de la loi n° 2011-2012 du 29 décembre 2011 relative au renfor-
cement de la sécurité sanitaire du médicament et des produits de santé.
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Texte abrogé : circulaire DGS/SD3A/DSS/FSS/DHOS/E2 n° 2007-143 du 11 avril 2007 relative aux
conditions dans lesquelles peuvent étre fournis et pris en charge les médicaments faisant I'objet
ou ayant fait I'objet des autorisations temporaires d’utilisation (ATU) mentionnées a l'article
L. 5121-12 du code de la santé publique et les nouveaux médicaments bénéficiant d’autorisation de
mise sur le marché (AMM) sans avoir fait I'objet d’ATU.

Annexe : description du mode expérimental de financement des médicaments bénéficiant d'une
AMM et ayant fait I'objet d’'une ATU, prévu par les dispositions du | de l'article 24 de la loi
n° 2011-2012 du 29 décembre 2011 relative au renforcement de la sécurité sanitaire du médicament
et des produits de santé.

Le ministre du travail, de I'emploi et de la santé, le ministre du budget, des comptes publics,
de la fonction publique et de la réforme de I'Etat a Mesdames et Messieurs les préfets
de région (directions régionales de la jeunesse, des sports et de la cohésion sociale)
(pour information); Mesdames et Messieurs les préfets de département (directions
départementales de la cohésion sociale, directions départementales de la cohésion
sociale et de la protection des populations) (pour information); Mesdames et Messieurs
les directeurs généraux des agences régionales de santé (pour diffusion et information) ;
Mesdames et Messieurs les directeurs des établissements de santé (pour exécution);
Monsieur le directeur général de la Caisse nationale d’assurance maladie des travailleurs
salariés (CNAMTS) (pour exécution); Monsieur le directeur général du Régime social des
indépendants (RSI) (pour exécution),; Monsieur le directeur général de la Caisse centrale
de la mutualité sociale agricole (CCMSA) (pour exécution).

Introduction

A titre expérimental, a compter du 1¢ avril 2012 et jusqu’au 31 décembre 2013, en application des
dispositions du Il de I'article 24 de la loi n° 2011-2012 du 29 décembre 2011 relative au renforcement
de la sécurité sanitaire du médicament et des produits de santé, toute spécialité pharmaceutique
ayant fait I'objet d’autorisations temporaires d’utilisation qui bénéficie d'une autorisation de mise sur
le marché (AMM) peut étre fournie, achetée utilisée et prise en charge par les collectivités publiques,
a compter de la date d'octroi de son autorisation de mise sur le marché.

Ce dispositif est conditionné au dépdét, dans le mois qui suit I'octroi de I'autorisation de mise sur le
marché, d'une demande d’inscription de la spécialité au titre de cette autorisation sur la liste des
médicaments agréés a l'usage des collectivités et divers services publics ou sur la liste des spécia-
lités remboursables aux assurés sociaux. En I'absence de dépd6t d'une telle demande dans ce délai,
la prise en charge par I'assurance maladie ou par les crédits MIGAC, ouverte par ce dispositif prend
fin définitivement.

La durée maximale du dispositif est par ailleurs fixée a sept mois a compter de la date d’octroi de
I'autorisation de mise sur le marché de la spécialité, délai nécessaire a l'instruction par les autorités
compétentes de la demande de prise en prise en charge par |'assurance maladie de la spécialité.

Il s'applique aux patients ayant bénéficié d'une prescription d'une spécialité sous ATU avant sa
date d’'octroi de I'AMM, ainsi qu’aux nouveaux patients bénéficiant de ce médicament posté-
rieurement a la date d’octroi de I'TAMM.

Les spécialités concernées doivent étre utilisées selon les conditions et dans les indications de
I"autorisation de mise sur le marché.

Afin de réduire autant que possible les délais nécessaires a la mise en conformité par le labora-
toire du médicament avec son AMM, c’est-a-dire avec une notice et un étiquetage conformes a
I’AMM, et donc pour accélérer I'acces de I'ensemble des patients concernés au traitement, les firmes
sont invitées a se rapprocher de I’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de
santé (ANSM), actuellement I’Agence francaise de sécurité sanitaire du médicament et des produits
de santé, des l'avis du Comité des médicaments a usage humain placé aupres de I'’Agence euro-
péenne du médicament ou de la commission d’AMM, sans attendre la notification de I’AMM. Lors-
qu’elle fixe la date de cessation des effets de I'’ATU de cohorte ou la date de fin d’octroi de nouvelles
ATU nominatives, 'ANSM veille a garantir que le délai nécessaire au laboratoire pour mettre le
médicament en conformité avec son AMM ne dépasse pas trois mois.

Lorsque le médicament est administré a un patient hospitalisé, son colt est supporté par les
crédits relatifs aux missions d’intérét général et d'aide a la contractualisation (MIGAC) de I'éta-
blissement de santé, conformément a I'arrété du 13 mars 2009 modifié, pour les patients hospitalisés
bénéficiant de ces spécialités.

Cette circulaire a pour objet de préciser notamment les conditions dans lesquelles les spécialités
entrant dans le champ de ce dispositif expérimental peuvent étre vendues au public par les phar-
macies a usage intérieur diment autorisées et prises en charge, a ce titre, par I'assurance maladie.

Dans un premier temps sera examiné le cas des spécialités ayant fait I'objet d'une autorisation
temporaire d’utilisation mentionnée au 1° de l'article L.5121-12 du code de la santé publique, dite,
autorisation temporaire d’utilisation de cohorte, puis dans un second temps, le cas des spécialités
ayant fait I'objet d’autorisations temporaires d’utilisation mentionnées au 2° du | du méme article,
dites autorisations temporaires d’utilisation nominatives.
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|. — LES SPECIALITES AYANT FAIT L'OBJET
D’'UNE AUTORISATION TEMPORAIRE D'UTILISATION DE COHORTE

A compter de la date a laquelle I'autorisation temporaire d'utilisation de cohorte cesse de produire
ses effets, fixée par I’ANSM, la spécialité qui en faisait I'objet, si elle a été inscrite au titre de cette
autorisation temporaire d’utilisation sur la liste mentionnée a l'article L. 5126-4 du code de la santé
publique, dite « liste de rétrocession », peut continuer a étre achetée par les établissements de santé,
rétrocédée et prise en charge par I'assurance maladie a ce titre, a 100 %, sur la base de son prix
d'achat par [I'établissement, majoré du montant de la marge forfaitaire fixé par arrété du
18 septembre 2006 modifié, sauf si son autorisation de mise sur le marché I'a classée dans la caté-
gorie des médicaments réservés a l'usage hospitalier.

Ces dispositions restent en vigueur jusqu’a la publication de I'arrété d’inscription de la spécialité
sur la liste des spécialités agréées a I'usage des collectivités ou de son arrété d’inscription sur la liste
des médicaments remboursables aux assurés sociaux, au titre de son AMM et, dans tous les cas, au
plus tard sept mois aprés la date d'octroi de son autorisation de mise sur le marché.

Il. — LES SPECIALITES AYANT FAIT L'OBJET
D’AUTORISATIONS TEMPORAIRES D’UTILISATION NOMINATIVES

A compter de la date de fin d'octroi des autorisations temporaires dutilisation nominatives, fixée
par I’ANSM, la spécialité qui en faisait I'objet, si elle n'a pas été classée par son autorisation de mise
sur le marché dans la catégorie des médicaments réservés a l'usage hospitalier, peut étre achetée
par les établissements de santé et rétrocédée a tous les patients éligibles au traitement et prise en
charge par l'assurance maladie a ce titre, a 100 %, sur la base de son prix d'achat par |'éta-
blissement, majoré du montant de la marge forfaitaire fixé par arrété du 18 septembre 2006 modifié.

Ces dispositions restent en vigueur jusqu’a la publication de l'arrété d’inscription de la spécialité
sur la liste des spécialités agréées a |'usage des collectivités ou de son arrété d’inscription sur la liste
des médicaments remboursables aux assurés sociaux au titre de son AMM et, dans tous les cas, au
plus tard sept mois aprés l'octroi de son autorisation de mise sur le marché.

ll. - MISE A DISPOSITION DES DONNEES RELATIVES AUX SPECIALITES
BENEFICIANT DU DISPOSITIF EXPERIMENTAL

Les informations dont la connaissance est nécessaire a la mise en ceuvre et au suivi de ce dispo-
sitif expérimental sont colligées par les autorités ministérielles et mises en ligne sur le site Internet
du ministere chargé de la santé (www.sante.gouv.fr).

Pour chaque spécialité, le nom commercial, la dénomination commune internationale, la nature de
I"autorisation temporaire d’utilisation dont elle a fait I'objet (cohorte ou nominatives) ainsi que la
date d’octroi de son autorisation de mise sur le marché sont précisées sur ce site ainsi que les infor-
mations suivantes, au fur et a mesure de leur disponibilité :

— la date de dépdt aupres de la direction de la sécurité sociale et de la commission de la trans-
parence de la Haute autorité de santé de la demande d’inscription de la spécialité sur la liste des
médicaments agréés a l'usage des collectivités et divers services public ou sur la liste des médi-
caments remboursables aux assurés sociaux au titre de son AMM ;

— la date d’échéance du dispositif, c’est-a-dire au plus tard sept mois aprés la date d'octroi de
I’AMM de la spécialité ou bien, le cas échéant, a une date antérieure, qui peut étre:

— soit un mois apreés l'octroi de ’AMM si aucun dossier de demande d’inscription au rembour-
sement n'a été déposé par le laboratoire ;

— soit le jour de l'inscription sur la liste des médicaments agréés aux collectivités au titre de son
AMM ;

— soit le jour de l'inscription sur la liste des spécialités remboursables aux assurés sociaux ville
au titre de son AMM.

IV. — ENTREE EN VIGUEUR

Ce dispositif expérimental s’applique aux médicaments qui ont fait I'objet d'une décision d’AMM
dans la période comprise entre le 1¢* septembre 2011 et le 31 décembre 2013.

A compter de la date du 1° avril 2012, la procédure d’octroi des dérogations d’achat, anté-
rieurement prévue par la circulaire DGS/SD3A/DSS/FSS/DHOS/E2 n° 2007-143 du 11 avril 2007, prend
fin.
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V. — CONCLUSION

Conformément au Il de l'article 24 de la loi n° 2011-2012 du 29 décembre 2011 précitée, un rapport
dressant le bilan de cette expérimentation sera présenté au Parlement dans le cadre de I'examen du
projet de loi de financement de la sécurité sociale pour 2014.

Nous demandons aux directeurs généraux des agences régionales de santé de bien vouloir
diffuser cette circulaire aux établissements de santé.
Pour les ministres et par délégation :

Le directeur général de la santé,
J.-Y. GRALL

Le directeur de la sécurité sociale,
T. FATOME

Le directeur général de I'offre de soins,
F.-X. SELLERET
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