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l'Assurance Maladie

des salariés-securité sociale
taisse natienale

CIRCULAIRE : 152/2004

Date : 21/12/2004

Objet : Présentation du décret relatif aux catégories de médicaments a prescription
restreinte et 4 la rétrocession de médicaments par les établissements de santé

Affaire suivie par : Sandrine FRANGEUL DRM/DM2 & 01.72.60.15.71
Héléne BOURDEL DSM/DRMAM/MPS & 01.72.60.12.19

Le décret 2004-546 du 15 juin 2004 (journal officiel du 16 juin 2004) modifie les
catégories de médicaments & prescription restreinte et organise la dispensation, la vente
et la prise en charge par I'Assurance Maladie des médicaments par les pharmacies a
usage intérieur des établissements de santé publics ou privés aux patients ambulatoires.

La présente circulaire a pour objet de vous présenter les principales mesures contenues
dans ce décret et de vous informer des conséquences pratiques de cette réforme en
matiére de prise en charge.

Remarque : les parties IV et V (dispositions réglementaires) du code de la santé
publique ayant été entiérement revues par le décret 2004-802 du 29 juillet 2004, les
références des articles mentionnés dans le décret ont été modifiées. Les articles cités
dans la présente circulaire intégrent la nouvelle codification issue du décret du 29 juillet
dernier.

I- Le nouveau régime de la prescription restreinte

L'article L 5121-20-10° du code de la santé publique (CSP) prévoit qu'un décret
peut apporter des restrictions dans 1'intérét de la santé publique a la prescription et
a la délivrance de certains médicaments. Ainsi l'article R 5121-77 du méme code
(ancien article R 5135 CSP) fixe notamment les catégories de médicaments
soumis & prescription restreinte.




Jusgu'a présent, |'autorisation de mise sur le marché (AMM) ou l|'autorisation
temporaire dutilisation (ATU) pouvait classer un médicament sous les trois
catégories de prescription restreinte suivantes :

- médicament réservé al'usage hospitalier

- médicament a prescription initiale hospitaliere

- médicament nécessitant une surveillance particuliére pendant le traitement

Dorénavant, 'AMM, I'ATU ou encore |'autorisation d'importation (Al) pourra classer un
meédi cament soumis a prescription restreinte dans 5 grandes catégories.

L'article R 5121-77 CSP précise que lorsque la spécialité de référence d'une spéciaité
géné&rique est classée dans une catégorie de médicaments soumis a prescription
restreinte, '’AMM de la spécialité générique procede au méme classement.

Dans la présente circulaire, on entend par médecin hospitalier tout praticien exercant
dans un établissement de santé public ou priveé.

Les catégories d'éablissements de santé publics ou privés visées sont précisées
expressément pour chague catégorie de médicaments a prescription restreinte dans les
articles du code de la santé publique cités ci-apres.

1. Les5 catégories de médicaments soumis a prescription restreinte

1.1 Médicamentsréservés al'usage hospitalier (articles R 5121-82 et R 5121
-83CSP)

Critére de classement : le classement en réserve hospitaliére se justifie
soit par des contraintes techniques d'utilisation soit par la nécessité d'une
hospitalisation pour garantir la sécurité d'utilisation

Prescription : ces médicaments sont prescrits, dispensés et administrés
exclusivement au cours d'une hospitalisation dans un établissement de
santé public ou privé. Pour certains médicaments 'AMM, I'ATU ou I'Al
pourra en outre en réserver la prescription a certains meédecins
spécialistes.

Dispensation : ils ne sont pas disponibles en officines de ville et ne
peuvent pas étre rétrocédés par les pharmacies a usage intérieur. Ains,
contrairement aux dispositions antérieures au nouveau décret, ces
médicaments ne peuvent étre délivrés a des patients ambul atoires.



1.2

1.3

Médicaments de prescription hospitaliére (nouvelle catégorie- articles
R5121-84 AR 5121-86 CSP)

Cette nouvelle catégorie créée par le décret permet de garantir que la
prescription sera réalisée par des médecins hospitaliers sans toutefois
contraindre les malades a se procurer ces médicaments auprés de la
pharmacie d'un établissement de santé, laguelle peut étre éoignée de leur
domicile.

Critére de classement : le classement en prescription hospitaliére se
justifie soit par la nécessité d'un diagnostic et d'un suivi dans un
établissement de santé public ou privé disposant de moyens adaptés soit
par les caractéristiques pharmacologiques du médicament, soit par son
degré d'innovation ou encore par un autre motif de santé publique.

Prescription : ces médicaments sont prescrits par un médecin hospitalier.
Pour certains médicaments I'AMM, I'ATU ou I'Al pourra en outre d'une
part, en réserver la prescription a certains médecins spécialistes et d'autre
part, imposer que pendant tout ou partie du traitement |e médicament soit
administré au cours dactes de soins ou de diagnostic effectués sans
hospitalisation dans un établissement de santé.

La prescription doit comporter le nom de I'établissement dans lequel
exerce le prescripteur.

Dispensation : ils sont dispensés aux patients dans la plupart des cas en
officines de ville, sauf si le médicament est inscrit sur la liste des
médi caments pouvant étre rétrocédés (inscription exclusive sur cette liste
ou double circuit ville/hopital - cf partie |l delacirculaire)

Médicaments a prescription initiale hospitaliere (articles R 5121-87 a
R5121-89 CSP)

Critére de classement : le classement en prescription initiale hospitaliére
se justifie par la nécessité deffectuer le diagnostic dans des
établissements disposant de moyens adaptés.

Prescription : la prescription initiadle de cette catégorie de médicaments
est réservée aux médecins hospitaliers exercant dans un établissement de
santé public ou privé. Le renouvellement peut étre effectué par un
médecin de ville sous réserve de comporter les mémes mentions que
['ordonnance initiale.

En cas de nécessité, le médecin exercant en ville peut dans le cadre du
renouvellement modifier la posologie ou la durée de traitement. Cette
possibilité d'adaptation qui n'existait pas auparavant évitera au patient de



1.4

devoir retourner consulter le prescripteur hospitalier pour la moindre
adaptation.

Pour certains médicaments I'AMM, I'ATU ou I'Al pourra en outre en
réserver la prescription initiale a certains médecins spécialistes

L'AMM, I'ATU ou I'Al peut fixer un délai de validité de la prescription
initiale : I'ordonnance initiale hospitaliere devra alors étre renouvelée
avant expiration de ce délai.

La prescription initiale doit comporter le nom de I'établissement dans
lequel exerce le prescripteur.

Dispensation : La dispensation seffectue en officines de ville, sauf s le
medicament est inscrit sur la liste des médicaments rétrocédés
(inscription exclusive sur cette liste ou double circuit ville/hdpital).

Médicaments a prescription réservée a certains médecins spécialistes
(nouvelle catégorie - articles R 5121-90 a R 5121- 92 CSP)

Cette nouvelle catégorie concerne des médicaments innovants, délicats
dans leur utilisation ou concernant des pathol ogies complexes.

Critéres de classement : ce classement se justifie par les contraintes de
mise en cauvre du traitement eu égard a la spécificité de la pathologie et
aux caractéristiqgues pharmacologiques du médicament, a son degré
d'innovation ou a un autre motif de santé publique.

Prescription : L'AMM, I'ATU ou I'Al peut réserver a certains spécialistes
(disposant des qualifications ou titres indiqués dans I'AMM) toute
prescription du médicament ou seulement la prescription initiale. Dans ce
dernier cas, le renouvellement peut étre effectué par tout médecin sous
réserve de comporter les mémes mentions gue I'ordonnance initiale. En
cas de nécessité, ce médecin peut dans le cadre du renouvellement
modifier la posologie ou la durée de traitement.

Comme pour laPIH (1.3), | 'AMM, I'ATU ou I'Al peut fixer un délai de
validité de la prescription initiale : I'ordonnance initiale devra aors étre
renouvel ée par e prescripteur habilité avant expiration de ce délai.

Dispensation : leur dispensation seffectue en officines de ville sauf si le
médicament est inscrit sur la liste des médicaments rétrocédés
(inscription exclusive sur cette liste ou double circuit ville/hépital).



1.5 Médicaments nécessitant une surveillance particuliere pendant le
traitement (articles R 5121-93 &4 R5121-95 CSP)

Critere de classement : le classement d'un médicament dans cette
catégorie sejustifie par la gravité des effets indésirables de celui-ci.

Prescription : Le classement d'un médicament dans cette catégorie a pour
effet de subordonner sa prescription a la rédisation dexamens
périodiques auxquels doit se soumettre e patient.

Le classement dans cette catégorie peut se cumuler avec le classement
dans les différentes catégories supra.

L'AMM, I'ATU ou I'Al précise la nature et la périodicité des examens
gue le médecin doit prescrire ainsi que, le cas échéant, les conditions
dans lesquelles le traitement peut étre conduit compte tenu des résultats
desdits examens.

L'AMM, I'ATU ou I'Al pourra également prévoir que le prescripteur
mentionne sur I'ordonnance la date de réalisation du ou des examens
nécessaires et le délai au dela duquel la dispensation ne sera plus possible
en |'absence de réalisation des examens requis. L'AMM, I'ATU ou I'Al
pourra préciser également que le prescripteur dispense au patient une
information sur lesrisques ainsi qu'un support d'information ou de suivi.

Dispensation :

- S clest la seule condition de prescription restreinte : la délivrance
seffectue en officines de ville sauf si le médicament est inscrit sur laliste
des médicaments rétrocédés (inscription exclusive sur cette liste ou
double circuit ville/hopital).

- Sil y acumul avec les différentes catégories visées supra (1.1 a 1.4)
les conditions de dispensation suivent celles de la catégorie concernée.

Vous trouverez, en annexe, un tableau récapitulatif des principales régles
exposées ci-dessus.

2. Conséquence sur la dispensation et la prise en charge du classement d'un
médi cament dans une catégorie de médicament a prescription restreinte

La restriction de prescription ne saccompagne plus nécessairement d'une
restriction de dispensation. Le médicament peut étre dispensé selon le cas par
une pharmacie hospitaliére, une pharmacie d'officine, voire les deux. L'objectif
est de faciliter I'accés du patient au médicament et de permettre une meilleure



adéguation entre les caractéristiques des meédicaments et la nécessité de
recourir aux services hospitaliers pour les utiliser.
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2.2

2.3

Le principe : déivrance en officines de ville des médicaments soumis a
prescription restreinte

Avec la mise en oeuvre du décret, un nombre important de médicaments
vont sortir de la réserve hospitaliere et/ou de la rétrocession pour étre
dispensés en officines de ville.

Les exceptions : le classement en réserve hospitaliere et I'inscription
exclusive sur la liste des médicaments rétrocédés

Comme il a été précisé précédemment, le classement dans la catégorie de
réserve hospitaliére limite la délivrance des médicaments concernés aux
patients hospitalisés. 11s ne peuvent donc étre délivrés ni dans le cadre de
larétrocession ni en officines de ville.

Certains médicaments sont inscrits exclusivement sur la liste des
médicaments rétrocédés. I1s ne peuvent donc étre dispensés que par des
pharmacies a usage intérieur des établissements de santé (cf point 11).
D'autres médicaments peuvent étre inscrits paralléement sur la liste des
medicaments rétrocédés et sur la liste des médicaments remboursables
disponiblesen ville.

Controle de la conformité des ordonnances par |le pharmacien et prise en
charge des médicaments

2.3.1 Contréle par le pharmacien de I'habilitation du prescripteur

Conformément aux dispositions conjuguées des articles R 5121-
78 CSP et R 4235-48 CSP, |le pharmacien qui se voit présenter un
médicament classé dans une des catégories de médicaments
soumis a prescription restreinte, doit réaliser I'analyse
réglementaire et pharmaco-thérapeutique de |'ordonnance en
vérifiant les regles figurant aux articles R 5121-82 a R 5121-95
CSP exposées ci-dessus. Son contrdle doit porter notamment sur
I'nabilitation du prescripteur et le cas échéant sur la présence sur
I'ordonnance des mentions obligatoires et la présentation
simultanée de I'ordonnance initiale.

Il appartient au pharmacien de ne pas exécuter la prescription des
lors que les conditions exposées ci-dessus ne sont pas respectées.



Conformément aux dispositions de I'article R 5132-10 CSP, le
pharmacien doit également reporter un certain nombre de
mentions figurant sur I'ordonnance sur |'ordonnancier.

2.3.2 Controle par les caisses

Le respect des modalités de prescription des médicaments soumis
a prescription restreinte conditionne leur prise en charge par
I'Assurance Maladie.

La Caisse Nationale a tout a fait conscience des difficultés
rencontrées par les caisses et les services medicaux pour veérifier
gue les modalités de prescription et de délivrance de ce type de
meédicaments sont bien respectées et que, par |a méme, la prise
en charge est justifiée.

En effet, un certain nombre de controles nécessite la consultation
des ordonnances.

En outre, dans le cas de la facturation des meédicaments
rétrocédés, ces derniers ne font pas I'objet pour l'instant d'un
codage. La mise en cauvre du codage des médicaments a I'hopital
envisagée pour 2005 ( cf 111) devrait permettre un meilleur suivi
de ces médicaments et faciliter les controles.

24 Autre disposition : déivrance exclusve de meédicaments aux
prescripteurs

L'article R 5121-80 CSP issu du décret dispose que 'AMM, I'ATU ou
I'Al peut prévoir qu'un meédicament ne peut étre délivré qu'aux
professionnels de santé habilités a le prescrire et a I'administrer, sur
présentation d'une commande a usage professionnel effectuée dans les
conditions prévues aux articles R 5132-4 CSP et suivants.

Organisation delarétrocession hospitaliere
Rappel : I'activité de rétrocession est la dispensation et |a vente par les pharmacies
a usage intérieur des établissements de santé aux patients non hospitalisés de
meédicaments.
1. Un décret tres attendu

L'activité de rétrocession n'a été régie, jusqu'a présent, que par des circulaires

ministérielles ayant fait I'objet réguliérement d'annulations par le Conseil d'Etat
al'origine de nombreux contentieux entre les établissements et |es caisses.



Pourtant, dés 1992, le Iégidateur est intervenu pour |'encadrer en prévoyant a
I'article L 5126-4 du code de la santé publique que les pharmacies a usage
intérieur de certains établissements de santé habilités pourraient a titre
dérogatoire dispenser et vendre aux patients non hospitalises certains
médicaments.

Toutefois, conformément aux dispositions de I'article L 5126-14 dudit code, la

mise en oauvre de ce texte était subordonnée a la publication d'un décret en

Conseil d'Etat devant déterminer :

- les critéres dinscription des médicaments sur la liste des médicaments
pouvant étre rétrocédés,

- leur prix de cession

- les établissements de santé habilités a exercer larétrocession.

Douze ans apres laloi, ce décret est donc parul.

L es principales dispositions du décret

2.1 Laliste des médicaments rétrocédés

2.1.1 Criteresdinscription des médicaments sur la liste de rétrocession

Conformément aux dispositions de l'article R 5126-102 CSP,
I'inscription des médicaments sur la liste de rétrocession doit
répondre a l'intérét des malades non hospitalisés pour des raisons
tenant notamment a:

-des contraintes de distribution, de dispensation ou
d'administration

- lasécurité d'approvisionnement

- la nécessité d'effectuer un suivi particulier de la prescription ou

deladélivrance.

Les médicaments classés dans la catégorie "réserve hospitaliere”
(cf 1) ne peuvent pas étre inscrits sur laliste de rétrocession.

2.1.2 Catégories de médicaments inscrits de fait sur la liste de
rétrocession

Les catégories suivantes sont réputées répondre aux critéres de
rétrocession et sont inscrites de fait sur la liste de rétrocession sauf
s les médicaments sont classés en réserve hospitaliere (article R
5126-104) :



- les médicaments bénéficiant d'une autorisation temporaire
d'utilisation (ATU) nominative visésal'article L 5121-12 b) CSP

- les préparations hospitalieres mentionnées a l'article L 5121-1
2°CSP

- les préparations magistrales hospitalieres (a condition qu'il
n'existe pas de spécialité pharmaceutique disponible et adaptée)

- les médicaments bénéficiant d'une autorisation d'importation (cf
article R 5121-108 et suivants : meédicaments autre que les
importations paralléles visées a l'article R 5121-116 CSP et non
classés en réserve hospitaliéere)

2.1.3 Etablissement et publication de la liste de rétrocession

L'article R 5126-105 CSP prévoit que la liste de rétrocession visée a
I'article L 5126-4 CSP est arrétée par le ministere chargé de la santé
apres avoir recueilli, sauf urgence, l'avis du directeur général de
I'’Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé
(AFSSAPS).

Laliste précisera les seules indications thérapeutiques ouvrant droit a
la prise en charge par |'assurance maladie.

L'article 6 du décret précise que la liste des médicaments rétrocédés
devra étre publiée au journa officiel dans un délai de 6 mois a
compter de la publication dudit décret soit le 16 décembre 2004 au
plus tard (cf 3.2).

Toute inscription ou radiation de la liste des médicaments
rétrocédables feral'objet d'une publication au journal officiel.

Les conditions de radiation de la liste sont exposées a l'article R
5126-106 CSP.

2.1.4 La mise a disposition des médicaments en double circuit (officines
deville et rétrocession)

Les médicaments pourront étre exclusivement sur la liste de
rétrocession ou paralléement disponibles en rétrocession et en
officinesdeville.

Jusgu'alors un nombre limité de médicaments bénéficiaient de cette
dérogation : seuls les antirétroviraux ou certains médicaments
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prescrits dans le traitement contre I'hépatite pouvaient faire |'objet
d'un double circuit de dispensation.

2.2 L'activité de rétrocession

2.2.1 Etablissements de santé habilités a exercer l'activité de
rétrocession

La rétrocession des meédicaments figurant sur la liste prévue a
I'article L 5126-4 du CSP ne peut étre effectuée que par des
pharmacies a usage intérieur d'établissements de santé publics ou
privés dont ['autorisation de création ou de transfert délivrée par le
directeur de l|'agence régionale de I'hospitalisation mentionne
I'activité de dispensation au public comme prévu aux articles

L 5126-7 CSP et R 5126-16 CSP.

Laliste des établissements habilités sera diffusée selon des modalités
non encore définies a ce jour.

Jusgu'a présent, conformément aux circulaires ministérielles,
I'activité de rétrocession était réservée aux établissements publics ou
privés participant au service public hospitalier.

2.2.2 Fixation des prix de cession des produits rétrocédés et modalités
de prise en charge

2.2.2.1 fixation desprix de cession
a) prix de cession des médicaments bénéficiant dune AMM

L'article R 5126- 107 CSP issu du décret renvoie a l'article
L 162-16-5 CSS pour la définition du prix de cession de ces
médicaments.

1% cas : prix de vente déclaré par |e laboratoire

Ce prix de cession est égal au prix de vente par le laboratoire
aux établissements déclaré par ledit laboratoire au comité
économique des produits de santé (CEPS) auquel sgjoute une
marge dont la valeur doit étre fixée par un arrété (prenant en
compte les frais inhérents a la gestion et a la dispensation de
ces spécialités). Ce prix de cession peut étre majoré, le cas
échéant, du montant dela TVA.

» Donc prix de cession = prix de venté déclaré + marge
(majorélecas échéant par TVA)



b)
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2°™ cas : prix de cession fixé

A défaut de déclaration au CEPS par le laboratoire ou en cas
d'opposition définitive du CEPS du prix déclaré, le prix de
cession au public est fixé par décision du CEPS.

Le ministre peut sopposer a la décision du CEPS et arréte
alorsun tarif de responsabilite.

» Donc prix de cession = prix fixé par le CEPS ou tarif
deresponsabilité

Dans tous les cas, le prix de cession fera |'objet d'une
publication au journal officiel.

Ainsi, le décret met fin a la liberté des prix en matiere de
rétrocession pour les médicaments disposant d'une AMM.

A priori, la publication de la liste définitive de rétrocession
(cf 2.1.3) entrainera |'entrée en vigueur immediate des prix de
cession des médicaments avec AMM inscrits.

prix de cession des médicaments bénéficiant d'une ATU
nominative ou de cohorte ou d'une autorisation d'importation
autre que les importations paralléles (article R 5126-108
CSP)

Le prix de cession est égal a la somme du prix d'achat du
médicament par |'établissement auquel Saoute une marge
forfaitaire dont le montant est fixé par arrété. Ce prix de
cession peut étre majoré, le cas échéant, du montant de la
TVA.

» Donc prix de cession = prix d'achat + marge (majoréle
cas échéant par TVA)

Pour l'instant le principe de la liberté des prix est donc
maintenu pour les médicaments sous ATU.

prix de cession des préparations hospitalieres et préparations
magistrales hospitaliéres (article R 5126-109 CSP)

Le prix de cession des préparations inscrites sur la liste de
rétrocession est égal a la somme de leur codt de fabrication
auquel sgoute une marge forfaitaire dont le montant est fixé
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par arrété. Ce prix de cession peut étre majore, |le cas échéant,
du montant dela TVA.

» Donc prix de cession = colt de fabrication + marge
(majorélecas échéant par TVA)

Le principe de la liberté des prix est donc maintenu pour
les préparations.

2.2.2.2 Modalités de prise en charge
a) base de prise en charge

Conformément aux dispositions de I'article R 5126-110 CSP,
la prise en charge par |'assurance maladie des médicaments
rétrocédés va étre effectuée sur labase de leur prix de cession

b) taux de prise en charge
1% cas: les médicaments avec AMM

L'article R 5126-110 CSP précise que la détermination des
taux de prise en charge va seffectuer selon les mémes critéres
gue pour les produits disponibles en officines de ville définis a
l'article R 322-1 CSS.

Lorsqu'un médicament est disponible en double circuit
(officines de ville et rétrocession), le taux de prise en charge
dudit médicament est identique dans les deux cas.

2eme cas : les autres médicaments rétrocédés (ATU
nominative et de cohorte, préparations hospitalieres et
préparations magistral es hospitali eres, médicaments importés)

L'article R 322-1 CSS prévoit que ces médicaments seront pris
systématiquement au taux de 100%.



Tableau récapitulatif :
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Catégorie de médicaments
figurant sur lalistede

Prix de cession

Taux depriseen charge

r étr ocession
M édicaments avec AMM - Prix de vente déclaré au|-Détermination du taux en
CEPS ou prix fixé par|fonction des criteres définis a
CEPS (prix opposables|l'article R 322-1 CSS
publiés au JO) - taux digné sur taux
-+ margeforfataire applicable en ville lorsque
- +lecaséchéant TVA dispensation en double circuit
ville /hopital
Médicament sous ATU|- Prix d'achat par | Taux de prise en charge :
nominative ou cohorte I'établissement (prix libre) 100%
Médicament importé (autre|- + margeforfataire
que les importations|-  + le cas échéant TVA
paralleles)
Préparations magistrales et|- Colt de fabrication (prix| Taux de prise en charge :
préparations magistrales libre) 100%
hospitaliéres -+ margeforfaitaire

+ |e cas échéant TVA

3. Gestion de la période provisoire dans l'attente de la publication des textes

annoncés par le décret

L'arrété devant fixer le montant de la marge de rétrocession n'est pas paru a ce

jour.

Le décret prévoit (cf point 2.1.3) que la liste définitive de rétrocession sera
publiée au journal officiel au plustard le 16 décembre 2004.

Concernant les médicaments rétrocédés disposant d'une AMM, aucun prix
déposé par un laboratoire ou fixé par le CEPS (cf point 2.2.2.1) n'a fait |'objet
pour I'instant d'une publication.

3.1 Attente de la parution de l'arrété fixant le montant de la marge de

rétrocession

Des la parution de I'arrété sur la marge de rétrocession, il sappliquera,
conformément a l'article L 162-16-5 CSS, a la rétrocession de tous les
médicaments y compris ceux disposant dune AMM et ce, méme s les
prix déclarés ou fixés par le CEPS n'ont pas encore été publiés.
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3.2 Publication d'une liste provisoire de rétrocession (décision ministérielle
du 15 juillet 2004 - JO du 28 juillet 2004 modifiée par une décision du 27
octobre 2004 -JO du 28 octobre 2004)

Une décision du Ministre de la Santé en date du 15 juillet 2004 officialise
un projet de liste de rétrocession.

Cette décision ministérielle est prise en application de I'article 41 delaloi
de financement de la sécurité sociale pour 2002 qui prévoit quavant la
publication de la liste officielle de rétrocession, les médicaments
actuellement rétrocédés doivent continuer a faire I'objet d'une prise en
charge.

Elle organise donc les modalités transitoires de la rétrocession et de la
prise en charge des médicaments ne figurant pas sur laliste provisoire de
rétrocession annexée a ladite décision et ce, avant la parution de la liste
définitive au plus tard le 16 décembre prochain. Compte tenu de la
décision modificative intervenue (décision du 15 juillet 2004 modifiée
par une décision du 27 octobre 2004 - cf ci-apres), il est possible que la
date de parution de laliste définitive de rétrocession soit reportée.

Cette décision du 15 juillet 2004 vient d'étre modifiée par une décision
du 27 octobre dernier.

Cette décision modificative a pour objet :

-d'une part, d'alonger le délai octroyé (report du 28 octobre au 15
décembre 2004 - cf point 3.2.1) aux laboratoires exploitants des
médicaments qui ne sont pas inscrits sur la liste provisoire pour effectuer
leurs éventuelles démarches de demande dinscription sur la liste des
médicaments rétrocédés ou la liste des spéciaités remboursables (article
L 162-17 CSS),

- d'autre part, de compléter laliste provisoire.

3.2.1 Médicaments ne figurant pas sur le projet de liste de rétrocession

Les médicaments ne figurant pas sur la liste provisoire peuvent
continuer a étre rétrocédés et pris en charge par |'assurance
maladie jusqu'au 15 décembre 2004 (initialement la date butoir
était fixée au 28 octobre 2004).

Jusgu'au 15 décembre 2004, les laboratoires constatant que les
médicaments qu'ils exploitent ne figurent pas sur la liste sont
invités a présenter silsle souhaitent une demande d'inscription.

Au terme de ce délai, plusieurs cas de figure peuvent se présenter:
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» s aucune demande dinscription n'a éé déposée : le
meédi cament cesse d'étre rétrocédé et pris en charge

» S une demande d'inscription a été déposee : la rétrocession et
la prise en charge des médicaments concernés peuvent
continuer a avoir lieu jusqu'a ce que le ministre se prononce
sur lademande dans un délai de 2 mois.

U en cas de réponse positive : la rétrocession et la prise en
charge des médicaments peuvent continuer. Ils sont alors
inscrits sur la liste provisoire. Cette inscription doit faire
I'objet d'une publication. Ils seront inscrits sur la liste
définitive.

& en cas de refus : en cas de refus de la demande d'inscription
sur la liste de rétrocession, le laboratoire dispose d'un mois
pour déposer une demande dinscription sur la liste des
spéciaités remboursables aux assurés sociaux visee a
l'article L 162-17 CSS (médicaments disponibles en
officinesdeville) :

- dépbt dune demande dinscription sur la liste des
spéciaités remboursables disponibles en ville : la
rétrocession cesse quand l'inscription sur la liste des
spécialités remboursables est acceptée et effective.

- absence de dépbt d'une demande d'inscription sur laliste
des spécialités remboursables disponibles en ville : arrét
de la rétrocession a l'issue du délai de un mois accordé
pour le dépdt de la demande

» s une demande dinscription sur la liste des spéciaités
remboursables en officines de ville visée a l'article L 162-17
CSS a été formulée : la rétrocession et la prise en charge a ce
titre cessent lorsque l'inscription sur la liste des spécialités
remboursables est acceptée et effective.

La décision ministérielle du 15 juillet 2004 précise que
I'information sur les demandes d'inscription sur les listes des
médi caments rétrocédés ou des spécialités remboursables aux
assurés sociaux (ville) sera disponible sur le site du ministére :
www.sante.gouv.fr.
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3.2.2 Médicaments figurant sur le projet de liste de rétrocession

La rétrocession des médicaments figurant sur la liste provisoire et
la prise en charge a ce titre continuent sans limitation de durée (a
condition que le médicament soit inscrit sur la liste définitive de
rétrocession).

Leslaboratoires ont été invités des parution de la liste provisoire a
effectuer les déclarations de prix pour les médicaments pourvus
d'une AMM tel que prévu al'article L 162-16-5 CSS (cf 2.2.2.1).

3.3 Conséguences sur les modalités de prise en charge des médicaments
rétrocédés

3.3.1 Champ d'application de larétrocession et de la prise en charge
a) Jusqu'au 15 décembre 2004 inclus :

» Tous les médicaments actuellement rétrocédés au regard des
critéres fixés par les circulaires ministérielles et pris en
charge a ce titre doivent continuer al'étre.

b) A compter du 16 décembre 2004 :

» Les médicaments inscrits sur la liste de rétrocession
provisoire annexée a la décision ministérielle du 15 juillet
2004 ou les médicaments pour lesquels une demande
dinscription sur la liste de rétrocession ou la liste des
spécialités remboursables aux assurés sociaux (ville) a été
déposée (cf 3.2) peuvent continuer a étre rétrocédés et pris
en charge a cetitre

» Les médicaments non inscrits sur la liste provisoire de
rétrocession et n'‘ayant fait d'aucune demande d'inscription
sur les listes de rérocession ou des spéciaités
remboursables aux assurés sociaux ne doivent plus étre
rétrocédeés et facturés al'assurance maladie.

3.3.2 Modalités de prise en charge

Les modalités actuelles de prise en charge des médicaments
doivent étre maintenues dans I'attente de la publication de la liste
de rétrocession, des prix des médicaments disposant d'une AMM
et de |'arrété fixant lamarge de rétrocession.
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Ainsi, la prise en charge doit continuer a seffectuer sur labase du
prix dachat du médicament par |'éablissement maoré de la
marge de 15% en application de la lettre ministérielle du 4
décembre 2002 (cf CIR CNAMTS 23/2003 et 151/2003).

11 - Miseen cauvre du codage des médicaments en établissements

Le ministére souhaite mettre en cauvre courant 2005 le codage des médicaments
délivrés par les pharmacies des établissements de santé dans le cadre :

- d'une part, de leur activité de rétrocession

- dautre part, de la facturation de médicaments délivrés a des patients
hospitalisés qui pourront étre facturés en sus du forfait GHS lors de la mise en
cauvre de latarification al'activité (T2A).

La CNAMTS travaille donc actuellement a la rédaction d'un cahier des charges
sur lamise en oauvre du codage de ces médicaments.

Dans ce cadre, des textes réglementaires vont étre publiés notamment pour
formaliser le contenu des factures devant étre fournies par les établissements de
santé en cas de rétrocession.

La Caisse Nationde tiendra les caisses informées de la mise en oeuvre de ce

projet qui devrait considérablement faciliter la gestion de la facturation des
médicaments rétrocedes.

Le Directeur desFinances La Médecin Consell La Directrice des
et dela Comptabilité National Adjointe Risgues Maadie

Joél DESSAINT Catherine BISMUTH Bernadette MOREAU



