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Note d’information no DGOS/DSS/PF2/1C/2018/274 du 12 décembre 2018� relative à l’évolution 
des modalités de prise en charge en sus des prestations d’hospitalisation, à titre  déroga-
toire et transitoire, d’une spécialité dans un contexte de tensions d’approvisionnement de la 
spécialité équivalente

NOR : SSAH1834057J

Date d’application : 1er janvier 2019.

Inscrite pour information à l’ordre du jour du CNP du 7 décembre 2018. – No 95.

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

Résumé : lors de tensions d’approvisionnement avec une spécialité habituellement commercialisée 
en France, l’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) peut 
accorder une autorisation d’importation pour une spécialité non destinée initialement au marché 
français. Cette note d’information précise les modalités de prise en charge des spécialités faisant 
l’objet d’une autorisation d’importation pour pallier les tensions d’approvisionnement d’une 
spécialité dont une ou plusieurs des indications thérapeutiques sont inscrites sur la liste prévue 
à l’article L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale (dite « liste en sus ») et qui bénéficient à ce 
titre  d’une prise en charge en sus des prestations d’hospitalisation. Cette note récapitule par 
ailleurs les spécialités et les indications concernées par cette prise en charge dérogatoire.

Mots clés : liste en sus – importation – rupture d’approvisionnement.

Référence : article L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale.

Textes abrogés :
Note d’information no DGOS/PF2/DSS/1C/2017/276 du 19 septembre 2017 relative à la prise en 

charge en sus des prestations d’hospitalisation, à titre dérogatoire et transitoire, de la spécia-
lité FIBRYGA® 1 g poudre pour solution injectable/pour perfusion (fibrinogène humain) du 
laboratoire OCTAPHARMA dans un contexte de tensions d’approvisionnement des spécialités 
équivalentes ;

Note d’information no DGOS/PF2/DSS/1C/2017/318 du 13 novembre 2017 relative à la prise en 
charge en sus des prestations d’hospitalisation, à titre dérogatoire et transitoire, de la spécia-
lité PHENASEN® 1 mg/ml solution à diluer pour perfusion (trioxyde d’arsenic) du laboratoire 
TEVA SANTE dans un contexte de tensions d’approvisionnement de la spécialité équivalente ;

Note d’information no DGOS/PF2/DSS/1C/2018/21 du 25 janvier 2018 relative à la prise en charge 
en sus des prestations d’hospitalisation, à titre  dérogatoire et transitoire, de la spécialité 
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ATENATIV 1 000 UI, poudre et solvant pour solution injectable (Antithrombine III humaine) du 
laboratoire OCTAPHARMA dans un contexte de tensions d’approvisionnement de la spécialité 
équivalente ;

Note d’information no DGOS/PF2/DSS/1C/2018/29 du 9 février 2018 relative à la prise en charge 
en sus des prestations d’hospitalisation, à titre  dérogatoire et transitoire, de la spécia-
lité ANTITHROMBINA  III BAXALTA 1000 UI, polvere e solvente per soluzione per infusione 
(Antithrombine  III humaine) du laboratoire SHIRE France dans un contexte de tensions 
d’approvisionnement de la spécialité équivalente ;

Note d’information no DGOS/PF2/DSS/1C/2018/64 du 8 mars 2018 relative à la prise en charge 
en sus des prestations d’hospitalisation, à titre  dérogatoire et transitoire, de la spécialité 
ANTITHROMBINE  III BAXALTA, 500 UI/10 mL poudre et solvant pour solution pour perfu-
sion (Antithrombine III humaine) du laboratoire SHIRE France dans un contexte de tensions 
d’approvisionnement de la spécialité équivalente ;

Note d’information no DGOS/PF2/DSS/1C/2018/149 du 19 juin 2018 relative à la prise en charge 
en sus des prestations d’hospitalisation, à titre  dérogatoire et transitoire, de la spécialité 
CINRYZE 500 UI poudre et solvant pour solution injectable (inhibiteur de C1 humain) initiale-
ment destinée au marché des États-Unis du laboratoire SHIRE FRANCE dans un contexte de 
tensions d’approvisionnement de la spécialité équivalente ;

Note d’information no DGOS/PF2/DSS/1C/2018/194 du 2 août 2018 relative à la prise en charge 
en sus des prestations d’hospitalisation, à titre  dérogatoire et transitoire, de la spécialité 
ATENATIV 500 UI, poudre et solvant pour solution injectable (Antithrombine III humaine) du 
laboratoire OCTAPHARMA dans un contexte de tensions d’approvisionnement de la spécialité 
équivalente.

Annexe : codage par indication des spécialités importées.

La directrice générale de l’offre de soins et la directrice de la sécurité sociale à Mesdames 
et Messieurs les directeurs généraux des agences régionales de santé (pour diffu-
sion) ; Mesdames et Messieurs les directeurs des établissements de santé ; Monsieur le 
directeur général de la Caisse nationale d’assurance maladie des travailleurs salariés ; 
Monsieur  le directeur général du Régime social des indépendants ; Monsieur  le direc-
teur général de la caisse centrale de la Mutualité sociale agricole ; Monsieur le directeur 
général de l’Union nationale des caisses d’assurance maladie (pour mise en œuvre).

I.  –  CONTEXTE

Dans le contexte de tensions d’approvisionnement de différentes spécialités habituellement 
disponibles sur le marché français et dont certaines indications de l’AMM sont inscrites sur la liste 
prévue à l’article  L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale (dite « liste en sus »), plusieurs notes 
d’information ont autorisé à titre  exceptionnel et transitoire la prise en charge en sus des tarifs 
d’hospitalisation de spécialités ayant bénéficié d’une autorisation d’importation accordées l’ANSM 
dans des conditions définies.

La présente note d’information poursuit un triple objectif :
–– elle présente, en annexe, la liste des spécialités importées prises en charge à titre exceptionnel 
et transitoire en sus des tarifs d’hospitalisation, lorsque la spécialité habituellement disponible 
en France dispose d’au moins une indication thérapeutique inscrite sur la « liste en sus », ainsi 
que, pour chacune des spécialités importées son tarif de responsabilité. La liste rappelle égale-
ment les seules indications thérapeutiques prises en charge pour ces spécialités ;

–– elle fait évoluer les modalités de facturation par les établissements de santé pour les médica-
ments importés concernés ;

–– elle fixe les modalités de codage par indication pour les spécialités importées concernées.
La prise en charge en sus des différentes spécialités concernées prend fin aux termes de l’autori-

sation d’importation délivrée par l’ANSM, et au plus tard à la date précisée dans le tableau annexé 
après la publication de la présente note d’information.

Le principe d’une note d’information unique récapitulant l’ensemble des spécialités et indications 
concernées par cette prise en charge dérogatoire et exceptionnelle est retenu. Une nouvelle note 
sera publiée en tant que de besoin.
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II.  –  MODALITÉS DE FACTURATION

À compter du 1er  janvier 2019, les établissements ex-DG et ex-OQN effectueront une déclaration 
des consommations selon le modèle utilisé pour le suivi des médicaments inscrits sur la liste en 
sus (FICHCOMP). Ils devront déclarer les consommations des UCD de la spécialité concernée, dans 
les indications thérapeutiques prises en charge. Cette déclaration via FICHCOMP se substitue à 
FICHCOMP-ATU.

Le  champ permettant la saisie du code indication dans FICHCOMP sera complété (cf. III). Les 
dispositions transitoires relatives au codage de l’indication s’appliquent également pour les spécia-
lités importées visées dans cette note.

La facturation par les établissements ex-OQN sera établie avec le code prestation PH8 à l’instar 
des spécialités inscrites sur la liste en sus et reportée dans les RSF correspondants pour le PMSI.

La prise en charge de ces spécialités, dans les indications ouvrant droit à cette prise en charge, 
est effectuée sur la base du prix d’achat par l’établissement, dans la limite du tarif maximal de 
responsabilité fixé en annexe pour chaque UCD.

III.  –  LE  CODAGE PAR INDICATION DES SPÉCIALITÉS FAISANT L’OBJET D’AUTORISATION 
D’IMPORTATION EN CAS DE TENSIONS D’APPROVISIONNEMENT DE LA SPÉCIALITÉ HABITUEL- 
LEMENT COMMERCIALISÉE EN FRANCE

Concomitamment à la publication de la présente note d’information, le référentiel administratif 
portant la codification des indications des spécialités pharmaceutiques inscrites sur la liste en sus, 
mis en ligne sur le site du ministère des solidarités et de la santé 1, sera mis à jour afin de permettre 
le codage par indication des spécialités importées mentionnées dans la présente annexe.

En application de la présente note, le référentiel mentionnera la date de fin de prise en charge en 
sus pour chacune des spécialités concernées. Par ailleurs, le code indication de ces spécialités sera 
identique à celui qui a été attribué à la spécialité faisant l’objet de tensions d’approvisionnement.

Les établissements sont invités à faire part à l’Agence régionale de santé dont ils relèvent des 
éventuelles difficultés rencontrées.

Pour la ministre et par délégation :

	La directrice de la sécurité sociale, 	 La directrice générale de l’offre de soins,
	 M. Lignot Leloup	 C. Courreges

1  https://solidarites-sante.gouv.fr/soins-et-maladies/autres-produits-de-sante/dispositifs-medicaux/la-liste-en-sus/article/
referentiel-des-indications-des-specialites-pharmaceutiques-inscrites-sur-la

https://solidarites-sante.gouv.fr/soins-et-maladies/autres-produits-de-sante/dispositifs-medicaux/la-liste-en-sus/article/referentiel-des-indications-des-specialites-pharmaceutiques-inscrites-sur-la
https://solidarites-sante.gouv.fr/soins-et-maladies/autres-produits-de-sante/dispositifs-medicaux/la-liste-en-sus/article/referentiel-des-indications-des-specialites-pharmaceutiques-inscrites-sur-la
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