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Résumé

La présente note a pour objet de préciser les modalités
de délivrance au public, de facturation et de prise en
charge, d’'une part, des médicaments d’intérét thérapeutique
majeur (MITM) en rupture ou risque de rupture de stock
et autorisés par I'Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé a la vente au public
par les pharmacies a usage intérieur (PUI) et, d’autre
part, des médicaments faisant I'objet d’'une autorisation
d’'importation pour pallier une rupture de stock, un risque
de rupture de stock ou un arrét de commercialisation et
inscrits a ce titre sur la liste mentionnée au premier
alinéa de l'article L. 5126-6 du Code de la santé publgiue
(liste de rétrocession).

Mention Outre-mer

Ces dispositions s’appliquent aux Outre-mer a I'exception
de Wallis et Futuna, de la Polynésie francaise et de la
Nouvelle-Calédonie.

Mots-clés

Médicament d’intérét thérapeutique majeur (MITM) ; vente
au public ; rupture d’approvisionnement ; médicament
importé.

Classement thématique

Pharmacie humaine

Texte de référence

Article L. 5121-30 du Code de la santé publique.

Rediffusion locale

Néant.

Inscrite pour information a I'ordr

e du jour du CNP du 25 octobre 2024 - N° 103

Publiée au BO

Oui

1. Contexte

Les médicaments ou classes de médicaments d'intérét thérapeutique majeur (MITM) sont

définis a l'article L. 5111-4 du Code
de meédicaments pour lesquels une

de la santé publique comme les médicaments ou classes
interruption de traitement est susceptible de mettre en jeu

le pronostic vital des patients a court ou moyen terme, ou représente une perte de chance
importante pour les patients au regard de la gravité ou du potentiel évolutif de la maladie.

Lorsque le directeur général de 'Ag

ence nationale de sécurité du médicament et des produits

de santé (ANSM) identifie un risque de rupture de stock d’'un MITM, il peut autoriser la vente

de ce dernier au public et au détail
l'article L. 5121-30 du code précité.

par les pharmacies a usage intérieur (PUI) sur la base de
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Par ailleurs les médicaments faisant I'objet d’'une autorisation d'importation pour pallier une
rupture de stock, un risque de rupture de stock ou un arrét de commercialisation peuvent étre
achetés, fournis et utilisés par les collectivités publiques sans figurer sur la liste des
médicaments agréés a I'usage des collectivités conformément a I'article L. 5123-2 du Code de
la santé publique et TANSM peut prévoir leur inscription sur la liste des médicaments vendus
au public et au détail par les PUI autorisées a cette activité.

Le recours a la rétrocession par les PUI autorisées pour des spécialités destinées au marché
de la ville ou importées est de plus en plus fréquent dans un contexte de rupture ou de tension
d’approvisionnement de MITM, suscitant des questions sur les modalités de vente au public
de ces médicaments.

L’objet de la présente note est de donc préciser les modalités de délivrance au public, de
facturation et de prise en charge par I'Assurance maladie, d’'une part des MITM dont la vente
au public et au détail est autorisée dans le cadre d’un risque de rupture de stock sur la base
de l'article L. 5121-30 du Code de la santé publique et, d’autre part, des médicaments faisant
I'objet d’une autorisation d’importation pour pallier une rupture de stock, un risque de rupture
de stock ou un arrét de commercialisation et inscrits a cet effet par 'Agence sur la liste
communément appelée « de rétrocession », sans préjudice des dispositions générales relatives
a l'activité de vente au public qui restent applicables.

2. Modalités de délivrance au public

Les MITM en rupture ou présentant un risque de rupture d’approvisionnement, autorisés a étre
dispensés au public au détail par les PUI par décision du directeur général de 'ANSM’
conformément a l'article L. 5121-30 du Code de la santé publique, sont réputés inscrits sur la
liste mentionnée a l'article L. 5126-6 du Code de la santé publique? dite « liste de rétrocession ».

Les médicaments faisant I'objet d’'une autorisation d'importation, dans un contexte de rupture
ou de risque de rupture ou d’un arrét de commercialisation, et autorisés a étre dispensés au
public par les PUI peuvent étre inscrits sur la liste mentionnée a l'article L. 5126-6 du Code de
la santé publique par décision du directeur général de TANSM?3.

La vente au public est effectuée par les PUI autorisées pour cette activité dans le cadre des
dispositions du 1" de I'article L. 5126-6 ou du 2° du | de l'article L. 5126-8 du code précité.

Les modalités de dispensation qui prévalent pour les médicaments vendus au public et au
détail par les PUI autorisées, s’appliquent dans ce cadre. Ainsi ils peuvent faire 'objet d’'une
délivrance a l'unité commune de dispensation (UCD) lorsqu’'une adaptation des quantités
délivrées a la durée du traitement est nécessaire, s’agissant notamment de conditionnements
habituellement destinés aux collectivités. lIs font par ailleurs I'objet d’'une facturation a ’Assurance
maladie a 'UCD.

Ces médicaments peuvent en outre faire I'objet d’'une vente au détail aux professionnels de
santé autorisés a les prescrire pour leur usage professionnel, dans les conditions prévues a
l'article R. 5132-4 du méme code.

1 Disponibilités des produits de santé de type medicaments - ANSM (sante.fr).
2 Article R. 5126-60 du Code de la santé publique.
3 1° de l'article R. 5126-59 du Code de la santé publique.
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3. Modalités de facturation et de prise en charge

Les montants facturés, taux de participation de I'assuré social, codes nature de prestation,
ainsi que la nécessité de préciser le code UCD, selon le statut du médicament concerné, sont
précisés dans le tableau ci-dessous :

Taux de
S’ta_tut 2l Montant facturé participation vk na_ture ,fj € | Code UCD
médicament de I’ . prestation (*)
e I'assuré

Médicament Prix d’achat® par | Participation PHI Non requis
faisant I'objet I'ES (par UCD) + | supprimée (prise pour la
d’'une marge forfaitaire | en charge a facturation
autorisation + TVA 100%)° avec le
d’importation* code PHI
Présentation Prix d’achat” par | Taux applicable a PHH ou PHS ou | Obligatoire
d’'un MITM I'ES (par UCD) + | la spécialité PHQ avec les
destinée a marge forfaitaire | concernée codes PHH,
I'hopital et + TVA PHS et
autorisée par PHQ
'ANSM a la
vente au public
par les PUI
dans un
contexte de
rupture
Présentation Prix fabricant’ Taux applicable a PHH ou PHS ou | Obligatoire
d’'un MITM hors taxes la spécialité PHQ avec les
destinée a la figurant dans le concernée codes PHH,
ville et autorisée | dernier avis de PHS et
ala vente au prix publié au PHQ

public par les
PUI par TANSM
dans un
contexte de
risque de
rupture

Journal officiel au
titre de son
inscription sur la
liste des
spécialités
pharmaceutiques
remboursables
aux assureés
sociaux (rapporté
a 'uUCD) + marge
forfaitaire + TVA

(*) Les codes nature prestations correspondent au taux de prise en charge du médicament par
I'Assurance maladie :
- PHH pour les médicaments pris en charge a 100 % ;
- PHS pour les médicaments pris en charge a 65 % ;
- PHQ pour les médicaments pris en charge a 30 % ;
- PHI pour les médicaments bénéficiant d'une autorisation d'importation.

4 Article R. 5121-108 du du Code de la santé publique.
511 de l'article R. 163-9-2 du Code de la santé publique.
6 2° de l'article R. 160-8 du Code de la sécurité sociale.
711l de l'article R. 163-9-2 du Code de la sécurité sociale.
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