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

Résumé : Cette circulaire a pour objet de présenter les dispositions de l’article 48 de la loi 
de financement de la sécurité sociale pour 2014 et notamment de préciser les conditions  
dans lesquelles les spécialités, entrant dans le champ des dispositions de l’article 48 
précité, peuvent être vendues au public par les pharmacies à usage intérieur dûment 
autorisées et prises en charge, à ce titre, par l’assurance maladie.  

Mots-clés : Rétrocession- Prise en charge au titre de la rétrocession- médicaments ayant 
bénéficié d’autorisations temporaires d’utilisation et disposant d’une autorisation de mise sur 
le marché 

Textes de référence : article 48 de la loi 2013-1203 du 23 décembre 2013 de financement 
de la sécurité sociale pour 2014 – article L. 162-16-5-2 du code de la sécurité sociale 

Textes abrogés :  

Textes modifiés :  

Annexe :  

Diffusion : les établissements ou organismes concernés doivent être destinataires de 
cette circulaire, par l'intermédiaire des services déconcentrés ou des ARS, selon le 
dispositif existant au niveau régional. 

 
 
Introduction 

La loi n° 2011-2012 du 29 décembre 2011 a introduit un dispositif expérimental dans son article 
24, autorisant les établissements de santé à se fournir, à acheter, à utiliser et à prendre en charge 
des médicaments ayant fait l’objet d’autorisations temporaires d’utilisation (ATU) et bénéficiant 
d’une autorisation de mise sur le marché (AMM), passée la date de fin des ATU fixée par l’Agence 
nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) et jusqu’à ce qu’une 
décision relative au remboursement ou à la prise en charge du médicament ait été prise au titre de 
son AMM. 

Un bilan de cette expérimentation a été présenté au Parlement dans le cadre de l’examen du 
projet de loi de financement de la sécurité sociale pour 2014.  

Tirant les conséquences de cette expérimentation, l’article 48 de la loi de financement de la 
sécurité sociale pour 2014 introduit notamment l’article L. 162-16-5-2 du code de la sécurité 
sociale qui pérennise le dispositif expérimental, en en modifiant certaines modalités. 

Il comporte également des dispositions dérogatoires pour les spécialités ayant fait l’objet 
uniquement d’ATU nominatives et dont l’AMM a été délivrée entre le 1er janvier 2014 et le 1er juillet 
2014. 

L’article 48 prévoit enfin des dispositions transitoires pour les spécialités bénéficiant du dispositif 
expérimental à la date de publication de la loi de financement de la sécurité sociale. 

La présente circulaire a pour objet de présenter les nouvelles dispositions introduites par l’article 
48 et notamment le nouveau dispositif pérenne prévu par l’article L. 162-16-5-2 du code de la 
sécurité sociale. 

S’agissant des médicaments relevant des dispositions de l’article L. 162-16-5-2, la circulaire  
précise également, dans l’attente de l’adaptation des textes réglementaires qui interviendront dans 
les prochains mois, les conditions de leur vente au public par les pharmacies à usage intérieur 
autorisées ainsi que les modalités de leur prise en charge à ce titre. Elle précise en outre les 
modalités de financement de ces médicaments lorsqu’ils sont administrés à des patients 
hospitalisés. 
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I - Le dispositif pérenne institué par l’article L. 162-16-5-2 du code de la sécurité sociale 

 

L’article L. 162-16-5-2 du code de la sécurité sociale, entré en vigueur le 1er janvier 2014, autorise 
les établissements de santé à se fournir, à acheter, à utiliser et à prendre en charge les 
médicaments ayant fait l’objet d’ATU, dès lors qu’ils bénéficient d’une AMM, à compter de la date 
de fin de l’ATU fixée par l’ANSM. Ces dispositions prennent fin lorsqu’une décision relative à la 
prise en charge ou au remboursement du médicament au titre de son AMM est prise et, le cas 
échéant, jusqu’à la publication de son prix ou de son tarif de responsabilité. 

 

NOTA BENE: Le dispositif prévu par l’article L. 162-16-5-2 du code de la sécurité sociale est 
conditionné au dépôt par le laboratoire exploitant la spécialité d’une demande d’inscription au 
remboursement ou à la prise en charge par l’assurance maladie auprès du ministre chargé de la 
sécurité sociale, en application de l’article R. 163-8 du même code, dans le mois qui suit l’octroi de 
l’autorisation de mise sur le marché de cette dernière. Le respect de cette obligation est contrôlé 
par les autorités ministérielles et constitue un préalable à l’ouverture du dispositif pour une 
spécialité donnée. 

 

Afin de réduire autant que possible le délai entre la notification de l’AMM et la mise à disposition du 
médicament conformément à cette AMM, c’est-à-dire avec une notice et un étiquetage et, le cas 
échéant, un plan de gestion des risques conformes à l’AMM, les firmes sont invitées à proposer à 
l’ANSM une date de fin des ATU dès que l’issue réservée à leur demande d’AMM est connue (avis 
favorable du Comité des médicaments à usage humain placé auprès de l’Agence européenne des 
médicaments, de l’Etat membre de référence ou de l’ANSM) et sans attendre la notification de 
l’AMM. Dans tous les cas, elles veillent à mettre leur médicament en conformité avec son AMM 
dans les trois mois suivant l’obtention de l’AMM. Lorsqu’elle fixe la date de cessation des effets de 
l’ATU de cohorte ou la date de fin d’octroi de nouvelles ATU nominatives, l’ANSM veille à ce que le 
délai ne soit  pas inférieur à un mois et ne dépasse pas trois mois après l’AMM. 

 

I- 1. Le périmètre de la prise en charge des spécialités concernées 

 

II- 1. 1. Les poursuites de traitements engagés sous le régime de l’ATU 

 

Que la spécialité ait fait l’objet d’une ATU mentionnée au 1° du I de l’article L. 5121-12 du code 
de la santé publique (ATU dites de cohorte) ou au 2° du I du même article (ATU dite 
nominative), la prise en charge du médicament est garanti pour les patients dont le traitement 
a été initié sous le régime de l’ATU, sauf si l’indication a fait l’objet d’une évaluation 
défavorable au titre de son AMM. 

 

I- 1. 2. L’initiation de nouveaux traitements passée la date de fin de l’ATU 

 

Les dispositions applicables diffèrent suivant que la spécialité a fait l’objet d’une ATU de 
cohorte ou d’ATU nominatives. 

 

I- 1. 2. 1.  Médicaments ayant fait l’objet d’une ATU de cohorte 

 

De nouveaux traitements peuvent être initiés dans les indications de l’ATU de cohorte, sous 
réserve qu’elles soient mentionnées dans l’AMM de la spécialité, ou dans une extension 
d’AMM en cours d’évaluation par les autorités compétentes. 
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L’initiation de nouveaux traitements est également possible dans des indications mentionnées 
dans l’AMM mais n’ayant pas fait l’objet de l’ATU de cohorte dans l’une des deux conditions 
suivantes : 

- il n’existe pas d’alternative thérapeutique prise en charge par les régimes obligatoires 
d’assurance maladie identifiée par la Haute Autorité de santé (HAS) ; 

- le patient est en échec de traitement ou présente une contre-indication aux alternatives 
thérapeutiques prises en charge identifiées par la HAS. 

 

I- 1. 2. 2.  Médicament ayant fait uniquement l’objet d’ATU nominatives 

 

L’initiation de nouveaux traitements n’est pas autorisée. 

Toutefois, à titre dérogatoire et transitoire, de nouveaux traitements peuvent être initiés pour les 
spécialités dont l’AMM a été octroyée entre le 1er janvier 2014 et le 1er juillet 2014 : 

- dans les situations cliniques ayant permis l’octroi d’ATU nominatives sous réserve qu’elles 
soient couvertes par l’AMM de la spécialité ou par une extension d’AMM en cours 
d’évaluation par les autorités compétentes. Ces situations cliniques seront explicitées par 
l’ANSM, de manière à ce que les caisses et la HAS puissent se positionner ; 

- dans des indications de l’AMM n’ayant pas fait l’objet d’ATU nominatives dans l’une des 
deux conditions suivantes : 

 
o il n’existe pas d’alternative thérapeutique prise en charge par les régimes 

obligatoires d’assurance maladie identifiée par la Haute Autorité de santé ; 

o le patient est en échec de traitement ou présente une contre-indication aux 
alternatives thérapeutiques prises en charge identifiées par la HAS. 

Comme pour les ATU de cohorte, cette disposition cesse de s’appliquer si aucune demande 
d’inscription sur une des listes mentionnées au 1er alinéa de l’article L. 5123-2 du code de la 
santé publique ou à l’article L. 162-17 du code de la sécurité sociale n’est déposée auprès du 
ministre chargé de la sécurité sociale dans le mois qui suit l’octroi de l’AMM. 

 

I- 2. Les modalités de vente au public des spécialités par les pharmacies à usage 
intérieur (PUI) 

 

Les spécialités concernées par ce dispositif et qui n’ont pas été classées en réserve 
hospitalière par l’ANSM au titre de leur AMM peuvent être vendues au public par les 
pharmacies à usage intérieur autorisées à cette activité. 

Elles sont prises en charge par l’assurance maladie à ce titre, à 100 %, sur la base de leur prix 
d’achat par l’établissement, majoré du montant de la marge forfaitaire fixé par arrêté du 18 
septembre 2006 modifié et, le cas échéant, du montant de la taxe sur la valeur ajoutée. 

Ces dispositions restent en vigueur jusqu’à ce qu’une décision relative à l’inscription de ce 
médicament sur la liste mentionnée au 1er alinéa de l’article L. 162-17 du code de la sécurité 
sociale ou sur la liste mentionnée au deuxième alinéa du même article ait été prise et, le cas 
échéant, jusqu’à ce que l’avis de prix ou le tarif de responsabilité ait été publié. 

Nota bene : A compter de la suppression de la vignette pharmaceutique, le 1er juillet 2014, la 
date d’effet des arrêtés d'inscription et avis de fixation de prix des médicaments inscrits en ville 
sera différée de 4 jours par rapport à la date de publication de la décision au Journal officiel. 
Aussi, la prise en charge des spécialités prévue à L. 162-16-5-2 du code de la sécurité sociale 
est-elle assurée jusqu’au jour d’entrée en vigueur de l’arrêté d'inscription et de l’avis de prix.     
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I- 3. Les modalités de financement hospitalier des spécialités 

 

Lorsque le médicament est administré à un patient hospitalisé, son coût est supporté par les 
crédits relatifs aux missions d’intérêt général et d’aide à la contractualisation (MIGAC) de 
l’établissement de santé, conformément à l’arrêté du 13 mars 2009 modifié et doit faire l’objet 
d’un codage UCD conformément à l’instruction N° DGOS/PF4/2012/66 du 27 janvier 2012 
relative à l’inscription dans FICHCOMP et mise en place du codage UCD pour l’ensemble des 
médicaments sous autorisation temporaire d’utilisation (ATU) non rétrocédés et des 
médicaments ayant bénéficié d’une ATU et en attente d’un financement définitif. 

 

II - Les dispositions applicables aux spécialités bénéficiant des dispositions du dispositif 
expérimental prévu à l’article 24 de la loi n° 2011-2012, à la date de publication de la loi de 
financement de la sécurité sociale pour 2014. 

 

Les spécialités ayant bénéficié des dispositions 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 et pour lesquelles aucune décision n’a été prise au titre de leur AMM sur leur inscription au 
remboursement par l’assurance maladie à la date d’entrée en vigueur de la loi, à savoir le 1er 
janvier 2014, continuent à bénéficier des dispositions de l’article 24 pendant 7 mois à compter de 
la date d’octroi de leur AMM et ce, jusqu’au 1er août 2014 au plus tard. 

 

III – Mise à disposition sur le site internet du ministère chargé de la santé de toutes les 
informations nécessaires à la mise en œuvre du dispositif  

 

Les données nécessaires à la mise en œuvre du dispositif tant aux établissements de santé 
qu’aux caisses d’assurance maladie sont colligées sur le site du ministère chargé de la santé. 

Le lien suivant permet un accès direct au site :  
http://www.sante.gouv.fr/autorisation-temporaire-d-utilisation-atu.html 

 

Le site recense les spécialités auxquelles les dispositions de l’article 48 de la loi de financement de 
la sécurité sociale sont applicables, en distinguant : 

 

- Les spécialités pour lesquelles les dispositions de l’article 24 de la loi n° 2011-2012 sont 
prorogées. Les informations qui figuraient antérieurement sur le site sont maintenues pour 
permettre au dispositif de se poursuivre jusqu’au 1er août 2014 ; 

- Les spécialités pour lesquelles une date de fin d’ATU a été fixée par l’ANSM et auxquelles 
s’appliquent les dispositions de l’article L. 162-16-5-2 du code de la sécurité sociale. Seules 
figurent sur ce site les spécialités pour lesquelles une demande de prise en charge a été 
déposée dans le mois suivant l’octroi de l’AMM. 

- Les spécialités ayant fait l’objet exclusivement d’ATU nominatives et dont l’AMM a été 
octroyée entre le 1er janvier 2014 et le 1er juillet 2014 et qui peuvent bénéficier des 
dispositions dérogatoires et transitoires prévues au second alinéa du II de l’article 48. 
Seules figurent sur ce site les spécialités pour lesquelles une demande de prise en charge 
a été déposée dans le mois suivant l’octroi de l’AMM. 

http://www.sante.gouv.fr/autorisation-temporaire-d-utilisation-atu.html
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Un tableau spécifique au dispositif pérenne de l’article 48, mis en ligne sur le site, collige 
l’ensemble des données nécessaires à la mise en œuvre du dispositif et notamment, le nom 
commercial de la spécialité, la dénomination commune internationale, la nature de l’autorisation 
temporaire d’utilisation dont elle a fait l’objet (cohorte ou nominatives), son code UCD, la date de 
fin des ATU fixée par l’ANSM, les indications dont a bénéficié la spécialité au titre de son ou de 
ses ATU, le cas échéant la liste des autres indications de l’AMM dans lesquelles le médicament 
peut être prescrit, établie à partir de l’avis de la HAS, la date de fin du dispositif correspondant à la 
date de la publication de l’arrêté d’inscription au remboursement ou du tarif de responsabilité ou du 
prix  du médicament ou à la date du courrier de refus d’inscription par le ministre. 

 

Chaque année, le Gouvernement remet au Parlement un rapport sur l’application de l’article 48. 

 

 
Pour les ministres et par délégation 

 

Le Directeur général de la santé 
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