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GLOSSAIRE

de ’ensemble des sigles utilisés

Al e autorisation d’importation

ALD -----mmeeee- affection de longue durée

AMM ---------- autorisation de mise sur le marché

ANSM --------- agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé
ASAFQ -------- alerte sécurisée aux fausses ordonnances
ARS -----mnmee- agence régionale de santé

CIP - code identifiant de présentation

CPAM --------- caisse primaire d’Assurance Maladie

CNAM --------- caisse nationale d’Assurance Maladie

CNO ----------- compléments nutritionnels oraux

CNOP --------- conseil national de 'ordre des pharmaciens
CPS ------------ carte professionnel de santé

CRPV ---------- centre régional de pharmacovigilance

CSP —---mmmeem- code de la santé publique

CSS ---mmmmmmeen code de la sécurité sociale

DAP ----------- demande d’accord préalable

DC(l) ---------- dénomination commune (internationale)
DMP -----nmne- dossier médical partagé

DRSM --------- direction régionale du Service médical

EEN ------------ excipient a effet notoire

FAQ ------------ forum aux questions

FINESS ------- fichier national des établissements sanitaires et sociaux
1 | S fiche d’information thérapeutique

FSE ------------ feuille de soins électronique

HAS -----mmee- haute autorité de santé

HT - hors taxe

IDEL ----------- infirmier diplomé d’état libéral

ITR ------------ indication thérapeutique remboursable

IPA ----nmmmmee- infirmier en pratique avancée

JO oo journal officiel

LPPR ---------- liste de produits et prestations remboursables par ’Assurance Maladie
NS ----mmemeee- non substituable

OMS ----------- organisation mondiale de la santé

PH ---—------m--- prescription hospitaliére

PIH ------------ prescription initiale hospitaliére

PRS ------------ prescription réservée a certains spécialistes
PUI ----mmmmmee- pharmacie a usage intérieur

RH -------mmm-- réserve hospitaliére

RPPS ---------- répertoire partagé des professionnels de santé
] surveillance particuliére

TFR ------------ tarif forfaitaire de responsabilité

TROD --------- test rapide d’orientation diagnostique

TTC - toutes taxes comprises

UCD ----------- unité commune de dispensation
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LE SERVICE DU CONTROLE MEDICAL
DE LASSURANCE MALADIE

@ MISSIONS DE LASSURANCE MALADIE

UAssurance Maladie protége durablement la
santé de chacun - dans sa vie personnelle ou
professionnelle - en agissant auprés de tous.
C’est sa raison d’étre. Concrétement, elle ac-
compagne 69 millions d’assurés tout au long
de leur vie, en prenant en charge leurs soins
quels que soient leurs ressources, leur situa-
tion ou leur état de santé.

Elle garantit ainsi un acces universel aux droits
et elle permet l’accés aux soins.

Elle fait également bien plus: elle agit en amont
de la maladie et de ses complications, avec une
offre de prévention sans cesse enrichie. Dans
le milieu professionnel aussi, elle renforce ses
dispositifs pour protéger les salariés les plus
exposés ou les plus fragiles.

@ PRESENTATION DU SERVICE MEDICAL

Elle joue par ailleurs un role de régulateur du sys-
teme de santé, cherchant en permanence a conci-
lier la meilleure qualité des soins et le meilleur
co(it, a travers ses analyses, ses propositions et
son action sur le terrain. Pour améliorer lefficacité
du systeme, elle travaille main dans la main avec
les professionnels et les établissements de santé,
les entreprises et tous les acteurs concernés.

Toutes ses missions, [’Assurance Maladie les
mene avec le souci d’assurer la meilleure qualité
de service. Elle sappuie pour cela sur un réseau
de proximité qui couvre 'ensemble du territoire
et l'engagement de 80 000 collaborateurs qui
agissent jour apres jour a 'échelle départemen-
tale, régionale et nationale. Ensemble, au quoti-
dien, ils font vivre ses valeurs d’universalité, de
solidarité, de responsabilité et d’innovation.

Le Service médical est rattaché a la Caisse nationale d’Assurance Maladie.

Le Service médical est un service expert constitué de praticiens-conseils (médecins, pharmaciens et
chirurgiens-dentistes), d’infirmiers et de personnels administratifs.
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LES MISSIONS DU SERVICE MEDICAL

@

¢

Controler et/ou analyser
les demandes de prestations
des assurés et 'activité des
professionnels de santé et

=

Conseiller les professionnels
de santé et les assurés sur
la réglementation médico-
sociale et sur le bon usage

Participer a la régulation
du systéme de santé en vue
d’obtenir des soins de qualité
au meilleur colt pour les

bénéficiaires.

des établissements. des soins.

i "“\} ’Assurance
Maladie

o — o, "
Agir ensemble, protéger chacun

VOUS SOUHAITEZ

CONTACTER

LE SERVICE MEDICAL?

Nous sommes 3 voire ecoute

e Service gratuit

w PAR TELEPHONE . 3608 +prixappel I
Du lundi au vendredi de 8h30 a 17h30

PAR INTERNET VIA AMELI PRO

Contacter ’Assurance Maladie

+ Indiquez le régime général et votre CPAM

« Objet: «contacter le Service médical »
Envoyez votre demande a un pharmacien-conseil

-
PoT
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AMELIPRO ET AMELI

L'Assurance Maladie propose aux pharmaciens deux sites internet pour
un accompagnement fout au long de leur pratique professionnelle.

AMELIPRO

C’est le portail des services de '’Assurance Maladie a destination de chaque catégorie de
professionnels de santé. Les pharmaciens y créent leur compte spécifique, puis accédent en
toute sécurité a leurs informations professionnelles par carte CPS ou identification par numéro
d’Assurance Maladie et mot de passe.

(%% UAssurance | ; .
g Maladie ‘amelipro pide (7)

ir ensembie, pratéger chacun

o La sécurité des données da nos assurés est essentielle. Des travaux sont actuellement menés pour renforcer la sécurité du service
d'idenrification du patent. En login/mot de passe, le service restitue des données limitées. Veuillez nous excuser de la géne occasionnée.

* Obligatoire
Identifiant * : @
N°® sur 9 caractéres
Mot de passe * -
©

Mot de passe oublié

Code de sécurité

Ou s'identifier avec -

Caractéres de 'image * - 5
PRO SANTE CONNECT
0 i arvicu o itesics chorgs d do S

Caractéres de l'image

Vous narrivez pas 3 lire 7

Changer de capicha image ou Utiliser un capicha audio

VOUS CONNECTER

Connectez-vous avec vos identifiants ol que vous soyez.

https://espacepro.ameli.fr
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https://espacepro.ameli.fr

AMELI

C’est le site d’informations de 'Assurance Maladie, découpé en trois cibles distinctes : assuré,
professionnel de santé, entreprise. Chaque catégorie de professionnels de santé dispose d’un
espace dédié, avec 'essentiel des informations et services utiles a leur pratique professionnelle et
a la gestion de leur activité.

4 RUBRIQUES

« Actualités

« Textes de références
Textes conventionnels, accord-cadre interprofessionnel, guide des références juridiques
des produits de santé, charte de contrdle de 'activité.

« Votre exercice professionnel
Lexercice en officine, délivrance des produits de santé, tiers payant et prise en charge,
télétransmission, santé et prévention, acceés aux soins, DMP, « 3 minutes».

« Santé et prévention

Assuré I F s Entreprise Qui sommes-nous ? Carriéres Etudes et données Presse
E
g om
Actualités
——— Situation du
| l.assuff"""e patient
Maladie

un
PN it memble,prosiger P3¢

- Maternité

— Accident du travail

— Maladie professionnelle

- Autre demande

Etudes

Lutte contre les fraudes a I’Assurance Maladie : des résultats
records en 2024

Decouvnr

'“'74

Santé publique Coordination des soins Accompagnement
Le bon traitement, ce n'est pas Accompagner les patients Réalisation de I’entretien femme
forcément un médicament atteints de maladies chroniques enceinte
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03
LA PRESCRIPTION

Pour étre compréhensible par le patient, bien exécutée par le pharmacien et
remboursée par I'Assurance Maladie, toute prescription doit répondre 3 des régles.

I«
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Les dispositions générales

Prescription de médicaments et de dispositifs médicaux

PAR LES MEDECINS

Article L.162-2-1 du CSS

Les médecins sont tenus, dans tous leurs actes
et prescriptions, d’observer, dans le cadre de la
législation et de la réglementation en vigueur, la
plus stricte économie compatible avec la qualité, la
sécurité et lefficacité des soins.

Article R.4127-8 du CSP

Dans les limites fixées par la loi, le médecin est libre
de ses prescriptions qui seront celles qu’il estime les
plus appropriées a la circonstance.

Il doit, sans négliger son devoir d’assistance morale,
limiter ses prescriptions et ses actes a ce qui est
nécessaire a la qualité, a la sécurité et a lefficacité
des soins. Il doit tenir compte des avantages, des
inconvénients et des conséquences des différentes
investigations thérapeutiques possibles.

Article R.4127-34 du CSP

Le médecin doit formuler ses prescriptions avec toute
la clarté indispensable, veiller a leur compréhension
par le patient et son entourage et sefforcer d’en
obtenir la bonne exécution.

Article R.4127-70 du CSP

Tout médecin est en principe habilité a pratiquer
les actes de diagnostic, de prévention et de traite-
ment. Mais il ne doit pas, sauf circonstances excep-
tionnelles, entreprendre ou poursuivre des soins, ni
formuler des prescriptions dans des domaines qui
dépassent ses connaissances, son expérience et les
moyens dont il dispose.

PAR LES CHIRURGIENS-DENTISTES

Article L.4141-2 du CSP
Ils peuvent prescrire tous les actes et produits et
prestations nécessaires a I'exercice de l’art dentaire.

PAR LES INFIRMIERS

Article L.4311-1 du CSP
Ils peuvent prescrire des dispositifs médicaux dont
la liste est fixée par arrété (arrété du 20.03.2012), a

condition qu’ils interviennent auprés du patient, suite
a prescription médicale, sauf indication contraire du
médecin et sous réserve, pour les dispositifs médicaux
pour lesquels l'arrété le précise, d’une information au
médecin traitant de leur patient.

Ils peuvent renouveler les prescriptions de
contraceptifs oraux datant de moins de 1 an, pour
une durée maximale de 6 mois, sauf s’ils figurent sur
une liste fixée par arrété.

Depuis la loi de 2019, les IDEL peuvent prescrire des so-
lutions et produits antiseptiques et du sérum physiolo-
gique (a prescription médicale facultative seulement).

Article L.3511-3 du CSP
Ils peuvent prescrire les substituts nicotiniques.

PAR LES INFIRMIERS
EN PRATIQUE AVANCEE

Article R.4301-2 du CSP - Arrété du 18.07.2018
Les domaines d’intervention ouverts a l'exercice
infirmier en pratique avancée sont les suivants:

« Pathologies chroniques stabilisées fixées par ar-
rété : accident vasculaire cérébral, artériopathies
chroniques, cardiopathie, maladie coronaire, dia-
bete de type 1 et 2, insuffisance respiratoire chro-
nique, maladie d’Alzheimer et autres démences,
maladie de Parkinson, épilepsie

« Oncologie et hémato-oncologie ;

« Maladierénalechronique,dialyse,transplantation
rénale;

« Psychiatrie et santé mentale ;

« Urgences, dans le cadre des établissements de
santé disposant d’une autorisation en médecine
d’urgence.

Article R.4301-3 du CSP

s peuvent prescrire des produits de santé soumis ou
non a prescription médicale obligatoire figurant sur
la liste établie par ’ANSM ou par arrété du ministére
de la santé.

Ils peuvent renouveler, en les adaptant si besoin, des
prescriptions médicales dont la liste est établie par
arrété du ministre chargé de la santé, apres avis de
I’Académie nationale de médecine.
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PAR LES MASSEURS

KINESITHERAPEUTES N
Article L.4321-1 du CSP =X
Lorsqu’ils agissent dans un but thérapeutique, les
masseurs-kinésithérapeutes peuvent prescrire,
sauf indication contraire du médecin, les dispositifs
médicaux nécessaires a l’exercice de leur profession
et figurant sur une liste fixée par arrété ministériel
(arrété du 09.01.2006 et arrété du 29.06.2006).

Article L.5134-1 du CSP @

Les sages-femmes sont habilitées a prescrire une
contraception hormonale (contraceptifs locaux et
oraux).

PAR LES SAGES-FEMMES

Arrété du 08.08.2023 et décret du 05.03.2022
Les sages-femmes peuvent prescrire les vaccins,
les médicaments et les dispositifs médicaux a la
femme, a Uenfant et a leur entourage conformé-
ment a la liste définie par ces textes.

Q09
PAR LES PEDICURES-PODOLOGUES @

Article R.4322-1 du CSP

Ils peuvent prescrire des topiques a usage externe et
certains pansements figurant sur une liste fixée par
arrété ministériel (arrété du 30.07.2008), a ’exclusion
des spécialités renfermant des substances classées
comme vénéneuses.

Arrété du 12.06.2023 Ij%'
lls sont autorisés a prescrire les dispositifs médi-
caux figurant sur une liste limitative. Il s’agit essen-

tiellement d’aides techniques comme les lits médi-
calisés, les fauteuils roulants ou les sieéges coquilles.

Arrété du 31.03.2017 :

Ils sont autorisés a prescrire sauf indication
contraire du médecin des dispositifs médicaux figu-
rant sur une liste limitative.

PAR LES ERGOTHERAPEUTES

PAR LES ORTHOPTISTES

La rédaction de ’ordonnance de médicaments

Articles L.161-33, R.161-40 et R.161-45 du CSS
Lordonnance est ’'un des documents permettant
la constatation des soins et Pouverture du droit au
remboursement. Le prescripteur y fait mention,
quel que soit le support (papier ou électronique) :
« des nom et prénom du bénéficiaire des soins,

« de son propre identifiant et, le cas échéant, de
lidentifiant de la structure d’activité au titre de la-
quelle est établie 'ordonnance,

« deladate de rédaction de 'ordonnance,

« le cas échéant, de lindication du caractere non
remboursable des produits, prestations et actes
prescrits (article L.162-4 CSS),

+ desasignature.

Pour toute ordonnance prescrite par un praticien
hospitalier, le numéro RPPS du prescripteur et
le numéro FINESS de l’établissement concerné
doivent étre transmis a ’Assurance Maladie.

Article L.5121-1-2 du CSP

La prescription d’une spécialité pharmaceutique
mentionne ses principes actifs désignés par leur DCI
recommandée par 'OMS ou, a défaut, leur dénomi-
nation dans la Pharmacopée. En l'absence de telles
dénominations, elle mentionne leur dénomination
commune usuelle. Elle peut également mentionner
le nom de fantaisie de la spécialité.

Article R.5125-55 du CSP

Une prescription libellée en DCI doit comporter au moins:
« leprincipe actif du médicament désigné parla DCI,
+ le dosage en principe actif,

+ lavoie d’administration et la forme pharmaceutique.

Article R.5123-1 du CSP

Lordonnance comportant une prescription de médi-
caments indique, pour permettre la prise en charge
de ces médicaments par un organisme d’Assurance
Maladie, pour chacun des médicaments prescrits :
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+ laposologie,

« soit la durée du traitement, soit lorsque la
prescription comporte la dénomination du
médicament en nom de fantaisie ou en DCI
assortied’'une marque oud’unnomde fabricant,
le nombre d’unités de conditionnements.

Article R.5123-2 du CSP

Lordonnance comportant la prescription d’un
médicament pour une durée de traitement
supérieure a un mois indique, pour en permettre
la prise en charge par un organisme d’Assurance
Maladie, le nombre de renouvellements ou la durée
totale de traitement dans la limite de 12 mois.

Les différents supports de prescription

L'ORDONNANCE NUMERIQUE

Le recours a 'ordonnance numérique devient obliga-
toire en 2025. Lordonnance numérique consiste a dé-
matérialiser et a sécuriser le circuit de la prescription
entre les prescripteurs et les professionnels de santé

Facsimilé d’ordonnance numérique

Dr ADEMIS Plerre
26 avenue du Professeur Lemierre
T2020 Paris
Médecine Géndrale
N* RPPS : 99900038441
N"AM : 991118019
Alain ESSAI
011011975
80kg

Le 03 septembre 2020

Paracétamol 1 000mg comprimé (AABBCC)
1 comprimé (voie orale) en cas de fidvre supérieure & 38°5, & renouveler toutes les 8 heures

& besoin
Ne pas dépasser 3 comprimés par jour.
Traitement pour une semaine

/:1%\

L pationt ou le Ou les tiukare(s) de Mautonts parentale 3 (ONE) SOCODIE QU 0 Puisse
CONSUMEr C8 QUI B 616 GAIVTS OU ExBCUl Sur 1 Drésente prescription : OUI

Les données de L prescriglon sont war A G
tratie vos Gonndes dans le cadre de se3 Missions. Pour en Savor plus sar 1 gestion de vos
Gonnbes perscanelies el POur exercer vOs Aoy, reporeZ-vous & Nips.lwww amel ir

prescrits. Les données de prescription et de délivrance
alimentent une base de données sécurisée, hébergée
par ’Assurance Maladie. Le logiciel métier du prescrip-
teur génere un identifiant unique de prescription et un
QR code.

Informations relatives au
prescripteur

\

QR code et numéro
unique de prescription

Informations relatives au
patient

Date de la prescription

Contenu de la prescription

Signature du prescripteur

Informations légales du patient
relatives au traitement des
données a caractére personnel
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L'ORDONNANCE SECURISEE

Article R.5132-5 du CSP

Elle est le support de prescription des stupéfiants et
médicaments de la liste | soumis en partie ou en tota-
lité aux mémes regles. Ses spécifications techniques
sont fixées par arrété. Lordonnance sur papier filigra-
né comporte, entre autres, un carré pré-imprimé pour
permettre aux professionnels de santé d’indiquer le
nombre de spécialités pharmaceutiques prescrites.
Dans le cadre d’une ordonnance numérique, le QR
code est suffisant pour sécuriser la prescription et
l'obligation du papier filigrané est levée.

L'ORDONNANCE BIZONE

Arrété du 23.12.1993

Lordonnance correspondant au formulaire dit
«ordonnancier bizone » défini par cet arrété permet au
médecin de prescrire séparément, mais sur le méme
support, les médicaments en rapport avec l'affection
de longue durée et les autres médicaments.

Une ordonnance bizone sécurisée, mise en place
en application de larticle R.5132-5 du CSP pour
les médicaments classés comme stupéfiants ou sou-
mis a la réglementation des stupéfiants, est mise a la
disposition des prescripteurs par les caisses d’Assu-
rance Maladie.

L'ORDONNANCE DE MEDICAMENTS ET
PRODUITS ET PRESTATIONS D'EXCEPTION

Article R.163-2 alinéa 3 du CSS

La prescription de médicaments ou de produits et
prestations d’exception dans les indications prévues
par la FIT est effectuée sur un imprimé spécifique

FOCUS

en 4 volets appelé « ordonnance de médicaments et
produits et prestations d’exception ». Celui-ci est mis
a la disposition des prescripteurs par les caisses d’As-
surance Maladie. Cet imprimé doit étre conforme au
modele fixé par arrété ministériel.

Le premier volet est conservé par l'assuré, les volets
2 et 3 sont destinés a I'Assurance Maladie (Caisse et
Service médical) et le volet 4 est conservé par le phar-
macien.

L'ORDONNANCE VALANT DEMANDE
D'ACCORD PREALABLE

Le remboursement de certains produits de santé peut
étre subordonné a l'accord préalable du Service médi-
cal de ’Assurance Maladie (article L.315-2 du CSS) en
raison de leur caractere innovant et/ou particuliere-
ment onéreux.

C'est par exemple le cas pour les lecteurs de glucose
interstitiel couplés a une pompe a insuline externe et
les médicaments anti-PCSK9.

L'ORDONNANCE DE DISPENSATION
CONDITIONNELLE

Article L.5121-12-1-1 du CSP

Le prescripteur peut conditionner la délivrance de
certains médicaments a la réalisation et au résultat
de tests a caractére médical, notamment d’exa-
mens biologiques ou d’orientation diagnostique,
au moyen d’une ordonnance dite de dispensation
conditionnelle.

C’est par exemple le cas de la délivrance de certains
antibiotiques apres réalisation d’'un TROD angine
ou d’une bandelette urinaire.

Renforcement de la pertinence des prescriptions médicales - Décret n°2024-968 du 30.10.2024

Au 01.02.2025, un nouveau dispositif visant a renforcer le bon usage et la juste prescription des
produits de santé, tout en garantissant leur disponibilité pour les patients qui en ont besoin, est
entré en vigueur. Il était prévu par la loi de financement de la sécurité sociale pour 2024 et figurait
aussi au nombre des mesures prévues par la nouvelle convention médicale pour améliorer la
pertinence des prescriptions. Pour un médicament, ce nouvel outil permet de s’assurer que la

prise en charge est conforme a 'ITR/AMM.

A ce jour, seuls les antidiabétiques analogues du GLP-1 (AGLP-1) sont concernés.
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LA DISPENSATION

L'acte de dispensation est réglementé par le Code de Ia santé publique, le Code
de I3 Sécurité Sociale et I'arrété du 28.11.2016 relatif aux bonnes pratiques de
dispensation. Une erreur dans le respect de la procédure engage Ia responsabilité
civile, pénale et disciplinaire du titulaire et, selon les cas, du salarié.
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RESPECT DE LA PRESCRIPTION
PAR LE PHARMACIEN

Article L.5125-23 du CSP

Le pharmacien ne peut délivrer un médicament ou
produit autre que celui qui a été prescrit ou ayant une
DCI différente de la DCI prescrite, quavec l'accord
exprés et préalable du prescripteur, sauf en cas
d’urgence et dans l'intérét du patient ou dans le cadre
de la réglementation sur la substitution des génériques.

QUELQUES ARTICLES DU CODE DE DEONTOLOGIE

Article R.4235-9 du CSP

Dans l'intérét du public, le pharmacien doit veiller
a ne pas compromettre le bon fonctionnement
des institutions et régimes de protection sociale.
Il se conforme, dans l’exercice de son activité
professionnelle, aux régles qui régissent ces
institutions et régimes.

Article R.4235-10 du CSP

Le pharmacien doit veiller a ne jamais favoriser, ni par
ses conseils ni par ses actes, des pratiques contraires
a la préservation de la santé publique.

Il doit contribuer a la lutte contre le charlatanisme,
notamment en s’abstenant de fabriquer, distribuer
ou vendre tous objets ou produits ayant ce caracteére.

Article R.4235-12 du CSP

Tout acte professionnel doit étre accompli avec soin
et attention selon les regles de bonnes pratiques
correspondant a l’activité considérée.

Article R.4235-48 du CSP

Le pharmacien doit assurer dans son intégralité

acte de dispensation du médicament, associant a

sa délivrance :

« lanalyse pharmaceutique de I'ordonnance médi-
calesi elle existe,

« la préparation éventuelle des doses a administrer,

« lamiseadisposition desinformations et les conseils
nécessaires au bon usage du médicament.

Il @ un devoir particulier de conseil lorsqu’il est

amené a délivrer un médicament qui ne requiert pas

une prescription médicale.

Il doit, par des conseils appropriés et dans le domaine

de ses compétences, participer au soutien apporté

au patient.

Article R.4235-61 du CSP

Lorsque l'intérét de la santé du patient lui parait
l’exiger, le pharmacien doit refuser de dispenser
un médicament. Si ce médicament est prescrit
sur une ordonnance, le pharmacien doit informer
immédiatement le prescripteur de son refus et le
mentionner sur l'lordonnance.

Article R.4235-64 du CSP

Le pharmacien ne doit pas, par quelque procédé
ou moyen que ce soit, inciter ses patients a une
consommation abusive de médicaments.

REGLES DE DELIVRANCE

Article R.5123-1 du CSP

Lordonnance comportant une prescription

de médicaments indique, pour permettre la

prise en charge de ces médicaments par un

organisme d’Assurance Maladie, pour chacun des

médicaments prescrits :

+ laposologie

« soit la durée du traitement, soit, lorsque la
prescription comporte la dénomination du
médicament en nom de fantaisie ou en DCI
assortied’unemarqueoud’unnomdefabricant,
le nombre d’unités de conditionnement.

Toutefois, si 'une ou l'autre des mentions prévues
ci-dessus ou les deux font défaut, le médicament
peut étre pris en charge si le pharmacien
dispense le nombre d’unités de conditionnement
correspondant aux besoins du patient apres avoir
recueilli ’accord du prescripteur qu’il mentionne
expressément sur 'lordonnance.

Lorsque le médicament n’est pas inscrit sur une

liste de substances vénéneuses (listes I et ll), il peut

étre pris en charge sans l'accord du prescripteur si
le pharmacien délivre :

« soit le nombre d’unités de conditionnement qui
figure sur lordonnance sous réserve de délivrer
le conditionnement commercialisé comportant
le plus petit nombre d’unités de prise ;

« soit,si le nombre d’unités de conditionnement ne
figure pas sur l'ordonnance, le conditionnement
comportantle plus petitnombre d’unitésde prise,
parmi les conditionnements commercialisés.
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Article R.5123-2 du CSP

Lordonnance comportant la prescription d’un
médicament pour une durée de traitement
supérieure a un mois, indique, pour permettre la
prise en charge de ce médicament, soit le nombre de
renouvellements de l'exécution de la prescription par
périodes maximales d’un mois ou de trois mois pour
les médicaments présentés sous un conditionnement
correspondant a une durée de traitement supérieure
a un mois, soit la durée totale de traitement,
dans la limite de 12 mois. Pour les médicaments
contraceptifs, le renouvellement de 'exécution de la
prescription peut se faire par périodes maximales de
trois mois, quel que soit leur conditionnement.

DISPENSATION SUPPLEMENTAIRE
EXCEPTIONNELLE

Article R.5123-2-1 du CSP

A titre exceptionnel, dans le cadre d’un
traitement chronique et afin d’éviter toute
interruption de traitement préjudiciable a la
santé du patient, lorsque la durée de validité
d’une ordonnance renouvelable est expirée, le
pharmacien peut dispenser, dans la limite de

3 mois, par délivrances successives d’un mois,

les médicaments nécessaires a la poursuite

du traitement si les conditions suivantes sont
remplies :

« Lordonnance comporte la prescription du
médicament permettant, en application
des dispositions de l’article R.5123-2, une
durée totale de traitement d’au moins 3
mois.

« Le médicament ne releve pas d’une des
catégories mentionnées dans larrété
ministériel prévu a larticle L.5125-23-1.

« La premiere délivrance intervient dans le
mois suivant I’expiration de 'ordonnance.

« Le pharmacien délivre le conditionnement
le plus économique compatible avec la
dispensation exceptionnelle pourune durée
d’'un mois compte tenu de la prescription
initiale figurant sur 'ordonnance.

Le pharmacien précise, au moyen des
téléservices mentionnés a larticle L. 4071-
3, le ou les médicaments dispensés ainsi
que, pour chacun d’eux, le nombre de boites
délivrées suivi de la mention «dispensation
supplémentaire exceptionnelle ».

Pour en permettre la prise en charge, le pharmacien
ne peut délivrer en une seule fois une quantité
de médicaments correspondant a une durée de
traitement supérieure a 4 semaines ou a 30 jours selon
le conditionnement. Toutefois, les médicaments
présentés sous un conditionnement correspondant a
uneduréedetraitementsupérieureaunmois peuvent
étre délivrés pour cette durée dans la limite de 3
mois. En outre, quel que soit leur conditionnement,
les médicaments contraceptifs peuvent étre délivrés
pour une durée de 12 semaines.

En 'absence de prescription électronique, ces
informations, ainsi que la date de dispensation
et le timbre de lofficine, sont apposés sur
lordonnance.

Il informe de la dispensation le médecin
prescripteur dés que possible et par tous
moyens garantissant la confidentialité des
informations.

Sont exclues du champ d’application de
larticle L.5125-23-1 et donc de ce dispositif
les catégories de médicaments figurant dans
I'arrété ministériel du 05.02.2008 :

« les médicaments stupéfiants ou auxquels
la réglementation des stupéfiants est
appliquée en tout ou partie,

« lesmédicaments, substances psychotropes
ou susceptibles d’étre utilisées pour
leur effet psychoactif, dont la durée de
prescription est limitée en application de
l'article R.5132-21 second alinéa du CSP.

Selon larticle R.162-20-5-1 du CSS, lorsque le
pharmacien délivre un médicament dont la
prise en charge est subordonnée a un accord
préalable mentionné au premier alinéa du A
du Il de l'article L.315-2 du CSS, celui-ci est pris
en charge au-dela de la date de validité de cet
accord ou de cette entente.
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Article R.5134-4-1 du CSP, créé par décret
n°2012-883 du 17.07.2012, article 1
Afin de permettre la poursuite d’un traitement
contraceptif lorsque la totalité des contraceptifs
prescrits a été délivrée, le pharmacien peutdispenser,
pour une durée qui ne peut excéder 6 mois, les
contraceptifs oraux mentionnés sur lordonnance, si
« le contraceptif visé ne figure pas sur la liste
mentionnée a l’article L.5125-23-1 alinéa 2 du CSP,
+ lordonnance date de moins d’un an.
La durée de dispensation supplémentaire réalisée
par le pharmacien, soit sur renouvellement de la
prescription par l'infirmier envertu de l'article L.4311-
1 du CSP, soit sur son initiative dans le cadre du
présent article, soit cumulativement par l'un et
lautre, ne peut excéder au total 6 mois.

Article R.5123-3 du CSP

Sous réserve de l'application des dispositions de
larticle R.5123-2-1 du CSP, le pharmacien délivre le
conditionnement le plus économique compatible
avec les mentions figurant sur 'lordonnance.

Article L.5125-23 du CSP

Lorsqu’un traitement est prescrit pour une durée d’au
moins 3 mois,y compris au moyen du renouvellement
multiple d’un traitement mensuel, et qu’un grand
conditionnement est disponible pour le médicament
concerné ou pour sa forme générique, le pharmacien
doit délivrer ledit conditionnement.

Article D.161-13-1 du CSS (décret n° 2014-727 du
27.06.2014)

Lors de la délivrance de produits de santé
remboursables destinés a un assuré porteur de la
carte électronique individuelle inter-régimes (carte
vitale) ou a l'un de ses ayants droit, le pharmacien
est tenu de reporter sur l'original de 'ordonnance les
éléments suivants (ticket vitale) :

1. Le montant total des frais d’acquisition des
produits délivrés incluant, le cas échéant, ’lhonoraire
de dispensation, le montant total pris en charge par
le régime d’Assurance Maladie obligatoire de l'assuré
et le montant total de la participation de l'assuré
ainsi que, le cas échéant et lorsque le pharmacien
en a connaissance, le montant total pris en charge
par son assurance complémentaire de santé. Ces
montants s’entendent avant application, le cas
échéant, de la franchise;

2. Pour chaque spécialité pharmaceutique présentée

au remboursement :

« laquantité délivrée,

« la dénomination sous laquelle la spécialité
figure sur la liste des spécialités remboursables
aux assurés sociaux,

« leCIP,

+ le prix de vente unitaire au public,

+ lecaséchéant, le TFR,

+ le tarif unitaire de I’honoraire de dispensation y
afférent,

+ lapartdelabase de remboursement garantie par le
régime d’Assurance Maladie obligatoire de l'assuré.

3. Le cas échéant, le montant, ainsi que la part de

la base de remboursement garantie par le régime

d’Assurance Maladie obligatoire de lassuré, des
autres catégories d’honoraires dont le tarif est fixé
par la convention nationale.

Les mentions prévues au présent article sont

présentées conformément aux spécifications

techniques et selon un modéle, définis par arrété

ministériel (arrété du 27.06.2014).

LES BONNES PRATIQUES DE DISPENSATION

Larrété du 26.02.2021 modifiant larrété du
28.11.2016 relatif aux bonnes pratiques de
dispensation des médicaments dans les
pharmacies d’officine, les pharmacies mutualistes
et les pharmacies de secours miniéres, rappelle
les modalités réglementaires encadrant la
dispensation des médicaments a prescription
médicale obligatoire ou facultative, de l'analyse
pharmaceutique a la délivrance et la démarche
qualité appliquée a la dispensation.

Cet arrété met laccent sur les obligations des
pharmaciens en matiere de lutte contre la
falsification des médicaments soumis a prescription
médicale obligatoire, afin d’en assurer la sécurité de
dispensation = obligation de vérifier les dispositifs
de sécurité et de désactiver lidentifiant unique
apres vérification de son authenticité par lecture du
code datamatrix.

DELIVRANCE SECURISEE

Les médicaments onéreux sont l'objet de trafics
de plus en plus nombreux. C’est pourquoi, dans le
cadre de la dispensation de médicaments onéreux,
une mesure renforcant les missions de vérification
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du pharmacien a été mise en place avec la
convention signée en 2022.

Cette obligation de contrdle est effective depuis
le 24 octobre 2022.

Lorsqu’un patient présente une ordonnance

pour la délivrance d’'un médicament d’un prix

unitaire public TTC de plus de 300 €, le pharma-
cien s’assure de l'authenticité de "ordonnance.

Les modalités de vérification sont les suivantes :

« lorsqu’il connait le patient et/ou le prescrip-
teur, Pauthentification estimmédiate et il n’a
pas de vérification particuliere a effectuer et
il doit indiquer la mention « Délivrance sécu-
risée » sur 'ordonnance ;

« lorsque qu’il s’agit d’une ordonnance numé-
rique, lauthenticité est assurée et le phar-
macien n’est pas tenu de procéder a ces vé-
rifications ;

« dans les autres situations, il vérifie 'ordon-
nance en consultant la grille de vérification
et la base des fausses ordonnances (ASAFO).

S’il n’a pas pu conclure a une fausse ordonnance
lors des premieres vérifications, il doit vérifier la
compatibilité de la prescription avec le parcours
de soins du patient, en consultant les informa-
tions disponibles le concernant (historique de
remboursement, comptes rendus d’hospitalisa-
tion ou des lettres de sortie si le patient a activé
son dossier « Mon espace santé » et autorisé sa
consultation par les professionnels de santé...).
S’il n’a toujours pas pu conclure a authenticité
de Uordonnance, il doit contacter le prescripteur
exercant en ville (appel ou courriel) afin de pro-
céder a la vérification. Si Pordonnance émane
d’un prescripteur hospitalier, cette derniere
étape n’est pas requise. Sous réserve d’avoir
préalablement effectué les vérifications men-
tionnées avant, la prescription peut étre consi-
dérée comme validée.

Les conclusions de cette vérification doivent sys-
tématiquement étre indiquée sur 'ordonnance
avec les mentions suivantes:

o «Délivrance sécurisée » ;
o «Refus de délivrance » ;
« «Délivrance temporaire ».

Pour plus d'informations, les bonnes prafiques de dispensation sont consultables
sur le site de I'ordre national des pharmaciens :

SITE DU MINISTERE DE LA SANTE :

Délivrance sécurisée

ASAFO

ordonnance-avec-asafo-sur-amelipro

https://www.ordre.pharmacien.fr/je-suis/pharmacien/je-suis-pharmacien-titulaire-d-officine/

mon-exercice-professionnel/la-qualite-officine

Si un effet indésirable suspecté étre lié 3 la prise d'un médicament est constaté,
il doit &tre déclaré au Centre régional de pharmacovigilance (CRPV] :

https://sante.gouv.fr/soins-et-maladies/signalement-sante-gouv-fr/
OU EN CONTACTANT LES CRPV DE NANCY, REIMS OU STRASBOURG, BESANCON OU DIJON

https://www.ameli.fr/pharmacien/exercice-professionnel/delivrance-produits-sante/regles-

delivrance-prise-charge/fraude-medicaments-onereux-controle-renforce

https://www.ameli.fr/bas-rhin/pharmacien/actualites/verifier-et-signaler-une-fausse-
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LES MEDICAMENTS INSCRITS SUR LES LISTES
| ET Il DES SUBSTANCES VENENEUSES

Dispositions spécifiques en complément des dispositions générales
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Article R.5132-3 du CSP

La prescription de médicaments relevant des listes

| ou Il est rédigée, apres examen du malade, sur

une ordonnance et indique lisiblement :

« lesnometprénom,laqualité et, le cas échéant, la
qualification, le titre ou la spécialité du prescrip-
teur, son identifiant lorsqu’il existe, son adresse
professionnelle précisant la mention « France »,
ses coordonnées téléphoniques précédées de
lindicatif international « +33 », son adresse élec-
tronique, sa signature, la date a laquelle l'ordon-
nance a été rédigée et pour les médicaments a
prescription hospitaliere ou pour les médica-
ments a prescription initiale hospitaliere, le nom
de 'établissement ou du service de santé ;

« la dénomination du médicament ou du produit
prescrit ou le principe actif du médicament
désigné par sa dénomination commune, la
posologie et le mode d’emploi et, s’il s’agit d’une
préparation, la formule détaillée ;

« ladurée detraitement ou, lorsque la prescription
comporte la dénomination du médicament
au sens de larticle R.5121-2 du CSP (nom de
fantaisie, nom de marque), le nombre d’unités de
conditionnement et, le cas échéant, le nombre
de renouvellement de la prescription ;

« pourun médicament classé dans la catégorie des
médicaments a prescription initiale hospitaliere,
la date a laquelle un nouveau diagnostic est
effectué lorsque ’AMM le prévoit ;

« les mentions prévues a l’article R.5121-95 du CSP
et au 8™ alinéa de larticle R.5121-77 du CSP
(mentions obligatoires pour les médicaments a
surveillance particuliere pendant le traitement)
lorsque ’AMM les prévoit ;

« le cas échéant, la mention « non substituable »
prévue a larticle R.5125-54 du CSP;

« les nom et prénom, le sexe et la date de naissance
du malade et, si nécessaire, sa taille et son poids.

Article R.5132-4 du CSP

Le prescripteur appose sa signatureimmédiatement
sous la derniére ligne de la prescription et rend
inutilisable l’espace laissé libre entre cette derniére
ligne et sa signature par tout moyen approprié.

Article R.5132-5-1 du CSP

Le prescripteur, lorsqu’ilestime nécessaire de recourir
a une ordonnance de dispensation conditionnelle,
indique sur celle-ci les examens de biologie médicale
ou les TROD a réaliser, les résultats a obtenir,
autorisant la délivrance médicament prescrit par
le pharmacien ainsi que, le cas échéant, le délai au
terme duquel 'ordonnance devient caduque.

Larrété du 28.11.2023 définit la mention a
faire figurer sur 'ordonnance conditionnelle,
a savoir :

- «si TROD angine positif, sous 7 jours calen-
daires a compter de ce jour » dans la suspi-
cion d’angine bactérienne a streptocoque
du groupe A

ou

-« si BU positive » dans la suspicion d’une

cystite aiglie non compliquée chez la femme.

En l'absence d’ordonnance, l'arrété du 17.06.2024
modifié par arrété du 11.12.2024 autorise le
pharmacien a délivrer des antibiotiques apres
TROD positif ou test urinaire positif. Dans ce
cadre il doit remplir un bon de prise en charge
disponible sur amelipro.

Article R.5132-21 du CSP

Une prescription de médicaments relevant des listes |

et |l ne peut étre établie pour une durée de traitement

supérieure a 12 mois. Toutefois, pour des motifs de

santé publique, pour certains médicaments, cette

durée peut étre réduite par arrété du ministre chargé

de la santé.

Par exemple, cette durée est réduite a:

« 4 semaines pour les hypnotiques

« 12 semaines pour les anxiolytiques

« 12 semaines pour le tramadol, codéine, dihydro-
codéine
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Article R.5132-22 du CSP

La premiere délivrance d’un médicament relevant
des listes | et Il ne peut intervenir qu’au vu d’une
ordonnance datant de moins de 3 mois.

Dés lors que la premiere dispensation survient dans
les 3 mois, le ou les renouvellements éventuels
peuvent étre exécutés ensuite dans leur intégralité.

La délivrance d’un médicament relevant de la liste |
ne peut étre renouvelée que sur indication écrite du
prescripteur précisant le nombre de renouvellements
ou la durée de traitement.

Dans tous les cas, le ou les renouvellements ne
peuvent étre exécutés que dans la limite du délai de
traitement mentionnée a l’article R.5132-21 du CSP
(durée de prescription réglementaire limitée).

Article R.5132-13 du CSP

Aprés exécution, le pharmacien appose sur lordonnance :

« letimbre de l'officine,

« le ou les numéros de transcription ou d’enregis-
trement prévus a l'article R.5132-10 du CSP (or-
donnancier),

« ladate d’exécution et les quantités délivrées,

« le cas échéant, les mentions prévues au 1¢ alinéa
de larticle R.5125-53 du CSP (si substitution : nom
du médicament délivré, forme si différente de celle
du médicament prescrit, nombre d’unités de prise
correspondant a la posologie du traitement prescrit
sice nombre differe de celui du médicament prescrit).

Article R.5132-12 du CSP

La délivrance en une fois ne peut excéder une
durée de traitement supérieure a 4 semaines ou
30 jours sauf pour les médicaments présentés en
conditionnement trimestriel (délivrance pour 3
mois) et les médicaments contraceptifs (délivrance
possible pour 12 semaines).

Article R.5132-14 du CSP

Le renouvellement de la délivrance ne peut avoir
lieu qu’apres un délai déterminé résultant de la
posologie et des quantités précédemment délivrées.
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LES STUPEFIANTS ET LES MEDICAMENTS DE
LA LISTE | SOUMIS EN PARTIE OU EN TOTALITE
A LA LEGISLATION DES STUPEFIANTS
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Article R.5132-23 du CSP

Les conditions de prescription, de détention ou de
distribution des médicaments relevant des listes | et Il
peuvent, pour des motifs de santé publique, étre sou-
mises en totalité ou en partie aux dispositions des mé-
dicaments classés comme stupéfiants par arrété du
ministre chargé de la santé, sur proposition du direc-
teur général de ’Agence nationale de sécurité du médi-
cament et des produits de santé.

Article R.5132-5 du CSP

Toute prescription de médicaments classés comme
stupéfiants ou soumis a la réglementation des stupé-
fiants doit étre rédigée sur ordonnance sécurisée dont
le modeéle a été fixé par arrété du 31.03.1999.

Article R.5132-29 du CSP

Outre les mentions prévues pour les médicaments ins-

crits sur les listes | et Il, 'auteur de 'ordonnance doit

indiquer en toutes lettres :

+ lenombre d’unités thérapeutiques par prise,

« lenombre de prises,

« le dosage s'il s'agit de spécialités, les doses ou les
concentrations de substances et le nombre d’uni-
tés ou le volume s’il S’agit de préparations.

Il est interdit de prescrire et de délivrer des substances

classées comme stupéfiants lorsqu’elles ne sont pas

contenues dans une spécialité pharmaceutique ou une
préparation.

Lorsque la prescription est effectuée en vue d’une

intervention programmée nécessitant la prise de

substances classées comme stupéfiants, I'auteur en
indique la date, ainsi que la date prévisionnelle de sor-
tie de l'établissement de santé. Aux fins d’informer le

patient, il indique également la période mentionnée a

larticle R.5132-33 du CSP durant laquelle le pharma-

cien est autorisé a délivrer ces médicaments.

Article R.5132-30 du CSP

La durée maximale de prescription est limitée a 28
jours. Cette durée peut étre réduite pour certains mé-
dicaments désignés apres avis du directeur de TANSM
par arrété du ministre chargé de la santé.

Pour certains médicaments classés comme stu-
péfiants ou soumis a la réglementation des stupé-
fiants, la délivrance doit étre fractionnée.

Le prescripteur mentionne sur l'ordonnance la durée
de traitement correspondant a chaque fraction. Toute-
fois, le prescripteur peut, pour des raisons particuliéres
tenant a la situation du patient, exclure le fractionne-
ment de la délivrance en portant sur ordonnance la

mention « délivrance en une seule fois ».

Les médicaments concernés et les durées de traite-
ment maximum correspondant a chaque fraction sont
fixés par arrété du ministre chargé de la santé apres
avis du directeur de ’ANSM.

Article R.5132-35 du CSP

Une copie de toute ordonnance comportant la
prescription d’un ou plusieurs médicaments classés
comme stupéfiants ou soumis a la réglementation des
stupéfiants, revétue des mentions prévues a larticle
R.5132-13 du CSP, est conservée pendant 3 ans par le
pharmacien sans exigence de classement. Ces copies
sont présentées a toute réquisition des autorités de
controle. Le pharmacien enregistre le nom et I'adresse
du porteur de l'ordonnance lorsque celui-ci n’est
pas le malade. De plus, si le porteur de 'ordonnance
est inconnu du pharmacien, celui-ci demande une
justification d’identité dont il reporte les références
sur le registre prévu a l'article R.5132-9 du CSP.

Article R.5132-13 du CSP

Apres exécution, sont apposées les mentions

suivantes sur l'ordonnance :

« letimbre de 'officine,

« le ou les numéros d’enregistrement prévus
a larticle R.5132-10 du CSP (sur un systeme
approprié ne permettant aucune modification
des données aprés validation),

« ladate d’exécution et les quantités délivrées,

« le cas échéant, les mentions obligatoires en cas
de substitution par le pharmacien.

Article R.5132-15 du CSP

Les conditionnements dispensés de médicaments

classés comme stupéfiants ou soumis a la réglemen-

tation des stupéfiants doivent comporter les inscrip-

tions suivantes:

« posologie,

« tampon du pharmacien (nom, adresse) et numéro
d’ordre.

Décret n°2022-972 du 01.07.2022

Lordonnance comportant une prescription de
médicaments classés comme stupéfiants ou
soumis a la réglementation des stupéfiants ne peut
étre exécutée dans sa totalité ou pour la totalité de
la fraction de traitement que si elle est présentée
au pharmacien dans les trois jours suivant sa date
d’établissement.

Lorsque les médicaments mentionnés a lalinéa
précédent sont prescrits en vue d’une intervention
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programmée, 'ordonnance ne peut étre exécutée
dans sa totalité ou pour la totalité de la premiere
fraction de traitement que si elle est présentée
au pharmacien entre le troisiéme jour précédant
Uintervention et les trois jours suivant la date
prévisionnelle de sortie de I'établissement de santé.
En cas de délivrance fractionnée, lordonnance ne
peut étre exécutée pour la totalité de la fraction que
si elle est présentée dans les trois jours suivant la fin
de la fraction précédente.

Si Pordonnance est présentée au-dela des délais
mentionnés aux alinéas précédents, elle ne peut
étre exécutée que pour la durée de la prescription
ou de la fraction de traitement restant a courir.

Une nouvelle ordonnance ne peut étre ni établie
ni exécutée par les mémes praticiens pendant
la période déja couverte par une précédente
ordonnance prescrivant de tels médicaments, sauf
si le prescripteur en décide autrement par une
mention expresse portée sur 'ordonnance.

LES STUPEFIANTS ET LES MEDICAMENTS DE LA LISTE | SOUMIS EN PARTIE QU
EN TOTALITE A LA LEGISLATION DES STUPEFIANTS (PRINCEPS ET GENERIQUES)

Durée maximale
de prescription

Spécialités Commentaires

Buprénorphine bas dosage <0,2 mg = liste | 12 mois

Mention sur Pordonnance
du pharmacien choisi par le patient
Délivrance fractionnée!: 7 jours

Buprénorphine haut dosage = liste | 28 jours

Mention sur 'ordonnance
du pharmacien choisi par le patient
Délivrance fractionnée!: 7 jours

Buprénorphine haut dosage > 0,2 mg

+Naloxone = liste | 28 jours

Pl annuelle réservée aux neurologues
ou pédiatres

Clonazépam=liste|

voie orale 12 semaines

Clorazépate dipotassique = liste |

>20 mg voie orale 28 jours

Codéine seule et en association? = liste | 12 semaines

Dihydrocodéine? = liste | 12 semaines

Fentanyl transdermique =S 28 jours Délivrance fractionnée!: 14 jours

Fentanyl transmuqueux ou sublingual =S 28 jours Délivrance fractionnée!: 7 jours

Fentanyl en pulvérisation nasale=S 28 jours Délivrance fractionnée!: 7 jours

Hydromorphone=S 28 jours

Pl réservée aux médecins exercant en CSAPA,
service spécialisé ES ou milieu pénitentiaire
Médicament nécessitant une surveillance
particuliére pendant le traitement

Mention sur Pordonnance du pharmacien choisi
par le patient

Délivrance fractionnée!: 7 jours

Méthadone sirop=$ 14 jours
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s s Durée maximale .
Spécialites .. Commentaires
de prescription

Pl réservée aux médecins exercant

en CSAPA, service spécialisé ES
Médicament nécessitant une surveillance
Méthadone gélule=S 28 jours particuliére pendant le traitement
Mention sur Pordonnance du pharmacien
choisi par le patient

Délivrance fractionnée!: 7 jours

Pl annuelle réservée aux neurologues,
pédiatres, psychiatres

Mention sur ’ordonnance du pharmacien
choisi par le patient

Méthylphénidate =S 28 jours

Pl annuelle réservée aux neurologues

Midazolam comprimé = liste | 12 mois P
ou pediatres

Midazolam injectable = liste | 28 jours Délivrance fractionnée': 7 jours

Morphine voie orale nonLP et LP =S 28 jours

Chlorhydrate de Morphine injectable =S 7 jours

Chlorhydrate de Morphine injectable

pour Systéme actif pour perfusion=$S 28 jours

OxycodonenonLPetLP=S 28 jours

Prégabaline = liste | 6 mois

Tianeptine = liste | 28 jours

Tramadol seul et en association? = liste | 12 semaines

Zolpidem = liste | 28 jours

Article 222-37 du Code pénal

Le transport, la détention, l'offre, la cession, I'acquisition ou ’emploi illicites de stupéfiants sont punis de 10 ans
d’emprisonnement et de 7 500 000 € d’amende.

Est puni des mémes peines le fait de faciliter, par quelque moyen que ce soit, 'usage illicite de stupéfiants, de se faire
délivrer des stupéfiants au moyen d’ordonnances fictives ou de complaisance, ou de délivrer des stupéfiants sur la
présentation de telles ordonnances en connaissant leur caractére fictif ou complaisant.
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Article L.162-4-2 du CSS

La prise en charge de certains traitements suscep-
tibles d’'un mésusage, usage détourné ou abusif est
subordonnée a la mention, par le prescripteur sur
son ordonnance, du nom du pharmacien choisi par
le patient.

La liste des médicaments susceptibles de faire

Pobjet d’un usage détourné et dont les conditions

de prise en charge sont strictement encadrées a

été publiée par arrété du 01.04.2008.

Il s’agit des spécialités qui contiennent les substances

suivantes:

« buprénorphine haut dosage (BHD) par voie
orale a des doses unitaires > 0,2 mg par prise

« méthadone

« méthylphénidate

Le remboursement de ces médicaments nécessite
inscription sur l'ordonnance, par le prescripteur,
du nom du pharmacien désigné par le patient.

Pour la méthadone gélule, la prise en charge est
également subordonnée a la conclusion d’un
protocole de soins entre I’Assurance Maladie, le
médecin et le patient, pour toute instauration de
traitement. Toutefois, aucun refus de reglement
ne sera opposé au pharmacien sur ce seul dernier
motif, dans la mesure ou le patient n’a pas
obligation de lui présenter son protocole de soins.

Pour les autres spécialités, le remboursement
pourra étre conditionné a l’établissement d’un
protocoledesoinsdeslorsqueleserviceducontrole
médical de ’Assurance Maladie aura constaté un
mésusage, un usage détourné ou abusif.

D'autres médicaments peuvent faire
I'objet d'un mésusage. Si un abus ou
un mésusage de toute substance psycho-
active est constaté, il doit étre signalé
au Centre d'évaluation et d'information
sur |]a pharmacodépendance :
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LES MEDICAMENTS
A PRESCRIPTION RESTREINTE
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La restriction de prescription de médicaments a
certains médecins est justifiée :
« parlescontraintes de mise en ceuvre du traitement,
« au vu de la spécificité de la pathologie,
« des caractéristiques pharmacologiques du
médicament,
« de son degré d’innovation
« ou d’un autre motif de santé publique.

Le décret n° 2004-546 du 15.06.2004, relatif aux
conditions de prescription et de délivrance des
médicamentsausage humain,institue les catégories
des médicaments a prescription restreinte.

Article R.5121-77 du CSP

LAMM ou [’Al d’un médicament peut le classer dans

'une des catégories de médicaments soumis a

prescription restreinte suivantes:

1. Médicamentsréservés a l'usage hospitalier (RH)

2. Médicaments a prescription hospitaliere (PH)

3. Médicaments a prescription initiale hospitaliere
(PIH)

4. Médicaments a prescription réservée a certains
médecins spécialistes (PRS)

5. Médicaments nécessitant une surveillance
particuliere pendant le traitement (SP)

Le classement d’un médicament dans la 5°™¢ caté-
gorie ne fait pas obstacle a son classement dans
une autre catégorie de médicaments soumis a
prescription restreinte.

LCAMM ou ’Ald’'un médicamentsoumisa prescription
restreinte peut, pour tout ou partie des risques
liés a son utilisation, imposer au prescripteur de
mentionner sur l'ordonnance qu’il a informé le
patient de ces risques.

Lorsque la spécialité de référence d’une spécialité
générique est classée dans une catégorie de
médicaments soumis a prescription restreinte,
AMM de la spécialité générique procede au méme
classement.

Article R.5121-95 du CSP

LUAMM ou Al du médicament classé dans la catégorie
des médicaments nécessitant une surveillance
particuliere pendant le traitement indique la nature
et la périodicité des examens, les conditions dans
lesquelles le traitement peut, compte tenu des
résultats de ces examens, étre conduit.

Aussi, elle peut prévoir que, lors de la prescription,
le médecin mentionne sur lordonnance que ces
examens ont été effectués et que ces conditions sont
respectées. Elle peut également luiimposer d’indiquer
sur l'ordonnance la date de réalisation de ces examens
et le délai au terme duquel 'ordonnance, en 'absence
de réalisation des examens requis, devient caduque.
Enfin ’AMM ou ’Al du médicament peut subordonner
la mise sur le marché du médicament, eu égard a la
surveillance dont il doit faire l'objet, a ce qu’un support
d’information ou de suivi du traitement soit mis a la
disposition des prescripteurs ou des patients.

Article R.5121-78 du CSP

Lorsde la présentation d’'une ordonnance prescrivant

un médicament classé dans une des catégories de

médicaments soumis a prescription restreinte, le

pharmacien s’assure, selon les régles de la présente

section, de:

« I’habilitation du prescripteur a la prescrire
(hospitalier ou spécialiste),

« le cas échéant, la présentation simultanée de
’ordonnance initiale (hospitaliére ou réservée
a un spécialiste et selon sa validité),

« le cas échéant, la présence sur l'ordonnance
des mentions obligatoires.
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LES 5 CATEGORIES DE MEDICAMENTS A PRESCRIPTION RESTREINTE

Catégorie

Prescription

Délivrance

RH

Médecin hospitalier d’'un
établissement public ou
privé*

PUI d’établissements publics ou privés

Pas de rétrocession

Médecin hospitalier d’un
établissement public ou
privé*

Officine de ville ou rétrocession par PUI (si inscrit sur liste

de rétrocession) :

«  Vérifier qualification ou titre du prescripteur et si ’AMM
le prévoit, la mention de délivrance d’une information
sur le risque d’utilisation
Sur ordonnancier : nom de ’établissement + nom
du prescripteur**

Prescription initiale par
médecin hospitalier**,

Renouvellement par un
médecin libéral

Officine de ville ou rétrocession par PUI (si inscrit sur liste
de rétrocession)

Renouvellement : présentation simultanée de ’ordonnance
initiale, voir si délai maximal fixé par "CAMM, voir si mention
de délivrance d’informations sur les risques liés au médicament

PRS pour toute
prescription : médecin
spécialiste.

PRS pour PI : médecin spé-
cialiste et renouvellement
par tout médecin

Officine de ville ou rétrocession par PUI (si inscrit sur liste

de rétrocession) :

«  Vérifier qualification ou titre prescripteur

« Renouvellement pour PRS pour Pl : présentation
simultanée de ’ordonnance initiale, voir si délai
maximal fixé par "AMM, voir si mention de délivrance
d’informations sur les risques liés au médicament

Si c’est la seule condition :
prescription par tout
médecin.

Si cumul avec RH, PH, PIH
ou PRS : voir conditions
de prescription des
catégories précédentes

Si seule condition : officine de ville ou rétrocession par PUI
(siinscrit sur liste de rétrocession)

Vérifier qu’il est mentionné que les examens nécessaires
ont été effectués et que les conditions prévues par "TAMM
sont respectées

Si cumul avec RH, PH, PIH ou PRS : voir également conditions
de délivrance des catégories précédentes
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LES MEDICAMENTS D'EXCEPTION

Article R.163-2 du CSS et arrété du 23.04.1999
Certains médicaments d’indications précises ne sont
pris en charge qu’apres information du service du
contrbéle médical de I’Assurance Maladie, selon une
procédure fixée par un arrété du ministre chargé de la
Sécurité Sociale. Pour ces médicaments, une FIT est
annexée a larrété d’inscription du médicament sur
la liste des spécialités remboursables. La FIT rappelle
les indications thérapeutiques et les modalités
d’utilisation du médicament : posologie, durée de
traitementdans lesindications ouvrantdroitala prise
en charge, le cas échéant, les restrictions apportées
par ’AMM a la prescription et a la délivrance du
médicament.

La prescription de médicaments d’exception dans
les indications prévues par la FIT est effectuée sur un
imprimé spécifique en 4 volets appelé « ordonnance
de médicaments et produits d’exception ». Celui-ci
est mis a disposition des prescripteurs par les caisses
d’Assurance Maladie.

Cet imprimé doit étre conforme au modéle fixé par
arrété ministériel.

Le 1°" volet est conservé par l'assuré, les volets 2 et 3
sont destinés a ’Assurance Maladie (caisse primaire
et service du contréle médical) et le volet 4 est
conservé par le pharmacien.

Le médecin formule sa prescription en indiquant :

« ladénomination du médicament,

« touteslesprécisions nécessairesala dispensation
(dosage, forme, posologie, durée de traitement).

Si le traitement est en rapport avec une affection
de longue durée au sens de larticle L.324-1 du
CSS, le prescripteur le précise sur 'ordonnance

de médicaments d’exception, qui tient lieu
d’ordonnancier bizone obligatoire dans le cas
d’une affection exonérante.

Cette ordonnance de médicaments d’exception
remplie par le prescripteur atteste de 'adéquation
de la prescription aux indications thérapeutiques.
Elle conditionne seulement le remboursement
du médicament par ['Assurance Maladie : les
médicaments d’exception ne sont pris en charge que
s’ils sont prescrits dans le respect des ITR retenues
lors de leur inscription sur la liste des médicaments
remboursables et précisées dans la FIT. Si le médecin
prescrit le médicament d’exception pour d’autres
indications, il doit utiliser une ordonnance classique
et doit informer le patient de la non prise en charge
du médicament.

LA LISTE DES MEDICAMENTS
D’EXCEPTION EST CONSULTABLE
SUR LE SITE DES MEDICAMENTS A

DISPENSATION PARTICULIERE DU CNOP :
www.meddispar.fr

Remarque:le supportde prescription généré par le
téléservice (en cas d’avis favorable) de ’Assurance
Maladie pour la prescription des hypocholestéro-
[émiants anti-PCSK9 PRALUENT® (Alirocumab) et
REPATHA® (Evolocumab), médicaments d’excep-
tion, est différent de l'ordonnance habituelle de
médicaments et produits d’exception. Ce support
fait a la fois office d’ordonnance de médicaments
d’exception et de DAP destinée au Service médical
de I’Assurance Maladie.
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LA PRESCRIPTION / DELIVRANCE
HORS AMM 0OU HORS ITR

Le médecin bénéficie d’une liberté de prescription,
mais doit la limiter a ce qui est nécessaire a la sé-
curité et a lefficacité des soins (article R.4127-8 du
CSP et L.162-2 du CSS).

Toutefois, si CINTERET DU PATIENT LE COMMANDE,
la prescription hors AMM est prévue par le code dela
santé publique. Elle doit demeurer exceptionnelle.

Article L.162-4 du CSS

Les médecins qui prescrivent une spécialité phar-
maceutique en dehors des indications thérapeu-
tiques ouvrant droit au remboursement sont tenus
de signaler le caractéere non remboursable sur l'or-
donnance par l'ajout de la mention «Prescription
hors autorisation de mise sur le marché ».

Article R.162-1-7 du CSS

Pour 'application de larticle L.162-4 du CSS, le pres-
cripteur signale qu’une spécialité est prescrite en de-
hors des indications thérapeutiques en portant sur
'ordonnance la mention de son caractére non rem-
boursable a c6té de la dénomination de la spécialité.
Cette disposition ne s’applique pas aux prescrip-
tions de spécialités non conformes a leur AMM.

Article L.5121-12-1 du CSP créé par la loi du
29.12.2011 relative au renforcement de la sécurité
sanitaire du médicament et des produits de santé.
Le médecin qui prescrit hors AMM a une obligation
d’information renforcée. Il doit informer le patient
de la non-conformité de la prescription par rapport
a son AMM, de l'absence d’alternative médicamen-
teuse appropriée, des risques encourus et des bé-
néfices potentiels espérés. Il porte sur 'ordonnance
la mention « hors AMM » et informe le patient que
la spécialité pharmaceutique prescrite ne sera pas
prise en charge par ’Assurance Maladie.

Il trace dans le dossier patient les raisons pour les-
quelles il a choisi d’avoir recours a une prescription
hors AMM.

La prescription hors AMM présente un risque accru
et implique une vigilance renforcée lors de son ana-
lyse pharmaceutique.

UN MEDICAMENT NE PEUT PAS ETRE
FACTURE A LASSURANCE MALADIE

SI LE PRESCRIPTEUR A PRECISE SON
CARACTERE NON REMBOURSABLE.

LIVRET D'ACCUEIL DES PHARMACIENS - SERVICE MEDICAL GRAND EST - BOURGOGNE FRANCHE-COMTE - JUIN 2025 032_



11

LES MEDICAMENTS GENERIQUES
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QUELQUES DEFINITIONS

Articles L.5121-1 et R.5121-5 a2 8 du CSP

On définit une spécialité générique d’une spécialité
de référence comme celle qui a la méme composi-
tion qualitative et quantitative en principe actif, la
méme forme pharmaceutique et dont la bioéquiva-
lence avec la spécialité de référence est démontrée
par des études de biodisponibilité appropriées.

La spécialité de référence et les spécialités qui en
sont génériques constituent un groupe générique.

La spécialité de référence correspond a la spécia-
lité initialement commercialisée et qui a bénéfi-
cié d’un brevet de protection.

En labsence de spécialité de référence, un
groupe générique peut étre constitué de spé-
cialités ayant la méme composition qualitative
et quantitative en principe actif, la méme forme
pharmaceutique et dont le profil de sécurité et
d’efficacité est équivalent. Les différentes formes
orales a libération immédiate sont considérées
comme une méme forme pharmaceutique.

On entend par excipient a effet notoire tout ex-
cipient dont la présence peut nécessiter des pré-
cautions d’emploi pour certaines catégories par-
ticuliéres de patients.

Les médicaments génériques sont officiellement
reconnus par inscription dans un guide publié au
journal officiel sous le nom de Répertoire des gé-
nériques de ’ANSM.

anNsiMm

| Agence nationale de sécurité du médicament
| et des produits de santé

LE REPERTOIRE DES GENERIQUES EST
CONSULTABLE SUR LE SITE DE CANSM :

www.ansm.sante.fr

REGLEMENTATION EUROPEENNE
ET JURISPRUDENCE

La commercialisation d’un médicament géné-
rique est basée sur la protection de la propriété
industrielle et commerciale. Selon l’article 10 de
la directive européenne 2001/83, la commercia-
lisation ne peut intervenir avant le terme de la

période de 10 ans suivant autorisation initiale

du médicament de référence. Cette période est
portée a 11 ans si dans les 8 premieres années
une autorisation pour une ou plusieurs indica-
tions thérapeutiques nouvelles a été octroyée.

Larticle 6 de la directive européenne 2001/83 mo-
difiée par le réglement CE N°1901/2006 précise :
lorsqu’'un médicament a obtenu une lere AMM,
tout dosage, forme pharmaceutique, voie d’ad-
ministration et présentation supplémentaires
ainsi que toute modification et extension doivent
obtenir une AMM ou étre inclus dans ’AMM ini-
tiale. Toutes ces AMM sont considérées comme
faisant partie d’'une méme autorisation globale.
Cette regle s’applique méme si la substance a
été commercialisée sous 2 AMM différentes avec
des indications thérapeutiques différentes.

EN RESUME

Linscription au Répertoire des génériques est faite
sur une notion de bioéquivalence sans notion d’in-
dication thérapeutique, ainsi la substitution peut
se faire pour toutes les indications du princeps.

La jurisprudence européenne confirme qu’a
l'issue de la période initiale de protection com-
merciale, toute modification de présentation ou
extension d’AMM n’ouvre aucune période supplé-
mentaire de protection.

Ainsi, quelle que soit l'indication thérapeutique
et méme si cette indication figure uniquement
dans ’AMM du princeps, il convient d’établir les
prescriptions en dénomination commune en pré-
cisant le dosage et la voie d’administration. Cette
pratique respecte la réglementation etimpose au
pharmacien la délivrance d’un générique.
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LA PRESCRIPTION

Article L.5121-1-2 du CSP

La prescription d’une spécialité pharmaceutique
mentionne ses principes actifs, désignés par leur dé-
nomination commune internationale recommandée
par ’Organisation mondiale de la santé ou, a défaut,
leur dénomination dans la pharmacopée. En l'ab-
sence de telles dénominations, elle mentionne leur
dénomination commune usuelle. Elle peut égale-
ment mentionner le nom de fantaisie de la spécialité.

Article L.5125-23 du CSP

La prescription libellée en dénomination commune est
obligatoire pour les spécialités figurant dans un groupe
générique mentionné a larticle L.5121-1 du CSP.

Articles L.5125-23 et R.5125-54 du CSP

Le prescripteur peut exclure, pour des raisons parti-
culiéres tenant au patient, la possibilité pour le phar-
macien de délivrer par substitution a une spécialité
prescrite une spécialité du méme groupe générique,
par la mention expresse «non substituable » justifiée
et portée sur la prescription a c6té de la dénomina-
tion de la spécialité prescrite.

Arrété du 12.11.2019

Etablit une liste restreinte de situations médicales qui
peuvent justifier un refus de substitution et autoriser
le recours a la mention « non substituable ». Cet arrété
prévoit les mentions a reporter sur l'ordonnance se-
lon la situation médicale :

o MTE : Prescription de médicaments a marge thé-
rapeutique étroite pour assurer la stabilité de la
dispensation, lorsque les patients sont effective-
ment stabilisés avec un médicament, et a exclu-
sion des phases d’adaptation du traitement.
Mention «non substituable (MTE) » a reporter sur
lordonnance.

Liste officielle établie par TANSM des principes actifs
qui entrent dans la composition des médicaments
relevant des situations médicales « MTE» (arrété du
20.07.2022)

Molécule Nom commercial
Azathioprine IMUREL®
Mycophénolate mofétil CELLCEPT®
Mycophénolate sodique MYFORTIC®
Ciclosporine NEORAL®
Evérolimus AFINITOR®, CERTICAN®
Buprénorphine SUBUTEX®
Lacosamide VIMPAT®
Oxcarbazépine TRILEPTAL®

Molécule Nom commercial
Lamotrigine LAMICTAL®
Prégabaline LYRICA®
Valproate de sodium DEPAKINE®
Zonisamide ZONEGRAN®
Lévétiracétam KEPPRA®
Topiramate EPITOMAX®
Lévothyroxine LEVOTHYROX®

e EFG : Prescription chez 'enfant de moins de 6
ans, lorsqu’aucun médicament générique n’a une
formegaléniqueadaptéeetquele médicamentde
référencedisponible permetcetteadministration.
Mention «non substituable (EFG)» a reporter sur
lordonnance.

o CIF : Prescription pour un patient présentant une
contre-indication formelle et démontrée a un EEN
présent dans tous les médicaments génériques
disponibles, lorsque le médicament de référence
correspondant ne comporte pas cet excipient.
Mention «non substituable (CIF)» a reporter sur
lordonnance.

En pratique, peu de princeps éligibles a la men-
tion « NS CIF », car en général quand un générique
contient un EEN, le princeps le contient aussi.

LA DISPENSATION = EXERCICE
DU DROIT DE SUBSTITUTION

Articles L.5125-23 et R.5125-53 du CSP

Le pharmacien ne peut délivrer un médicament ou pro-
duit autre que celui qui a été prescrit, ou ayant une DC
différente de la DC prescrite, qu’avec l'accord expres et
préalable du prescripteur, sauf en cas d’urgence et dans
lintérét du patient.

Si la prescription libellée en DC peut étre respectée par
la délivrance d’une spécialité figurant dans un groupe
générique, le pharmacien délivre une spécialité appar-
tenant a ce groupe dans le respect des dispositions de
larticle L. 162-16 du CSS.

Il peut délivrer par substitution a la spécialité prescrite
une spécialité du méme groupe générique ou du méme
groupe hybride, a condition que le prescripteur n’ait pas
exclu cette possibilité par une mention expresse et jus-
tifiée portée sur l'ordonnance.

Lorsque le pharmacien délivre par substitution un mé-
dicament autre que celui prescrit, il indique sur 'ordon-
nance le nom du médicament, la forme pharmaceu-
tique et le nombre d’unités de prise s'ils different de
ceux prescrits.
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Arrété du 30.01.2020

Dans le cas ou le prescripteur a omis de mettre la
mention MTE, le pharmacien peut a son initiative
apposer la mention MTE-PH pour les médicaments
a marge thérapeutique étroite (liste limitative de 15
molécules).

Article L.162-16 du CSS

Une prise en charge différenciée est prévue selon

le contexte de prescription et un impact financier

pour le patient qui refuse la substitution sans raison
médicale justifiée :

« Délivrance d’'un médicament princeps en pré-
sence d’'une mention «non substituable » justi-
fiée sur lordonnance - pas de remboursement
minoré, le patient peut bénéficier du tiers-
payant et ne fait pas I'avance des frais.

« Délivrance d’un médicament princeps suite au
refus du générique par le patient, en I'absence
d’une mention «non substituable » justifiée sur
Pordonnance - facturation papier du médica-
ment princeps, refus de tiers-payant, le patient
regle la totalité du prix du princeps au pharma-
cien, le remboursement au patient est minoré
sur la base du générique le plus cher du groupe
générique correspondant (base de rembourse-
ment minorée).

Cette limitation de la base de remboursement ne
s’applique pas aux médicaments sous TFR.

Pour les groupes génériques, la limitation de la base
de remboursement s’applique a compter de deux
ans suivant la publication au Journal officiel ou,
le cas échéant, au Bulletin officiel des produits de
santé, du prix de la premiere spécialité générique
du groupe.

Remarque : si rupture de stock avérée de géné-
riques (base de ’ANSM) - possibilité de délivrer un
princeps méme sans mention « NS » justifiée. Il faut
utiliser le code U (urgence) pour la facturation.

RESPECT DE LA PLUS STRICTE ECONOMIE

» Médicament ou DC appartenant
a un groupe générique
La substitution est possible au sein d’'un méme
groupe générique lorsque le prescripteur men-
tionne la dénomination du médicament ou qu’il
mentionne la DC du principe actif :

o Prescription d’un médicament en nom de
fantaisie appartenant a un groupe générique.
Lorsque le pharmacien d’officine délivre une
spécialité autre que celle qui a été prescrite par
substitution au sein d’un groupe générique,
cette substitution ne doit pas entrainer une
dépense supplémentaire pour [IAssurance
Maladie a celle qu’aurait entrainé la délivrance
du générique le plus cher du groupe.

e Prescription en DC d’un principe actif

appartenant a un groupe générique.
Lorsque le pharmacien délivre une spécialité sur
présentation d’une prescription en DC au sein
d’un groupe générique, la délivrance de cette
spécialité ne doit pas entrainer pour ’Assurance
Maladie une dépense supérieure a celle du géné-
rique le plus cher du groupe.

> Médicament ou DC n’appartenant
pas a un groupe générique

« Prescription en nom de spécialité
La substitution est impossible (sauf en cas
d’urgence ou apres l'accord du prescripteur).
La spécialité prescrite est délivrée et facturée.

e Prescriptionen DC
Pour les médicaments prescrits en DC qui
n‘appartiennent pas a un groupe générique,
il n’existe pas de regle financiere.

> Cas particulier du TFR

Les spécialités génériques concernées par un
TFR sont prises en charge par I’Assurance Mala-
die sur la base du tarif fixé par arrété ministériel
et non plus sur la base de leur prix de vente.

Si le patient souhaite que lui soit délivrée une
spécialité dont le prix de vente est supérieur au
TFR, il devra assumer financierement la diffé-
rence entre le TFR et le prix dudit médicament.
Si le prix d’une spécialité est inférieur ou égal au
TFR applicable au groupe générique auquel elle
appartient, la base de remboursement sera le
prix de vente.
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LES MEDICAMENTS HYBRIDES
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QUELQUES DEFINITIONS

Article L.5121-1 5*™ du CSP

Un médicament hybride est une spécialité qui ne
répond pas a la définition d’une spécialité géné-
rique parce qu’elle comporte par rapport a la spé-
cialité de référence des différences relatives aux
indications thérapeutiques, au dosage, a la forme
pharmaceutique ou a la voie d’administration, ou
lorsque la bioéquivalence par rapport a cette spé-
cialité de référence n’a pu étre démontrée par des
études de biodisponibilité.

Lautorisation de mise sur le marché d’une spéciali-
té hybride repose au moins pour partie sur les résul-
tats des essais précliniques et cliniques appropriés
déterminés en fonction de ces différences.

Article L.5121-10 du CSP

Il est créé un registre des groupes hybrides compor-
tant les groupes dans lesquels sont regroupés une
spécialité de référence et des spécialités qui en sont
hybrides.

Ce registre a pour but d’encadrer et de sécuriser la
substitution, par le pharmacien, d’un médicament
de référence par les médicaments hybrides du
méme groupe.

anNsMm

| Agence nationale de sécurité du médicament
| et des produits de santé

LE REGISTRE DES GROUPES HYBRIDES
EST CONSULTABLE SUR LE SITE DE LANSM

www.ansm.sante.fr

LA PRESCRIPTION : EXCLUSION
DE LA SUBSTITUTION

Articles L.5125-23 du CSP

Le prescripteur peut exclure, pour des raisons par-
ticulieres tenant au patient, la possibilité pour le
pharmacien de délivrer par substitution a une spé-
cialité prescrite une spécialité du méme groupe hy-
bride, par la mention expresse « non substituable »
justifiée et portée sur la prescription a coté de la dé-
nomination de la spécialité prescrite.

Larrété du 31.01.2023 définit une liste restreinte de
situations médicales pouvant justifier un refus de
substitution et autorisant le recours a la mention
«non substituable » et prévoit les mentions a repor-
ter sur Pordonnance selon la situation médicale :

o EFG : Prescription chez 'enfant de moins de 6
ans, lorsqu’aucune spécialité du méme groupe
hybride inscrits au registre des groupes hy-
brides n’a une forme galénique adaptée et que
le médicament de référence disponible permet
cette administration. Mention « non substituable
(EFG) » a reporter sur 'ordonnance.

o CIF : Prescription pour un patient présentant
une contre-indication formelle et démontrée a
un EEN présent dans tous les médicaments gé-
nériques disponibles, lorsque le médicament de
référence correspondant ne comporte pas cet
excipient. Mention « non substituable (CIF) » a re-
porter sur 'ordonnance.

LA DISPENSATION = EXERCICE DU DROIT
DE SUBSTITUTION

Article L5125-23 du CSP

Le pharmacien peut délivrer par substitution a la
spécialité prescrite une spécialité du méme groupe
hybride, a condition que le prescripteur n’ait pas
exclu cette possibilité par une mention expresse et
justifiée portée sur l'ordonnance.
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LES MEDICAMENTS BIOSIMILAIRES
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QUELQUES DEFINITIONS

Article L.5121-1 14°™ et 15 du CSP

Un médicament biologique est un médicament dont
la substance active est produite a partir d’'une source
biologique ou en est extraite.

Un médicament biologique similaire (biosimilaire)
est un médicament biologique de méme composi-
tion qualitative et quantitative en substance active et
de méme forme pharmaceutique qu’un médicament
biologique de référence, mais qui ne remplit pas les
conditions pour étre regardé comme une spécialité
générique en raison de différences liées notamment
a la variabilité de la matiere premiére ou aux pro-
cédés de fabrication, et nécessitant que soient pro-
duites des données précliniques et cliniques supplé-
mentaires.

L'AMM DES BIOSIMILAIRES

LUAMM d’un biosimilaire répond a des exigences ré-
glementaires strictes afin de démontrer que sa qua-
lité pharmaceutique, son efficacité et ses effets in-
désirables sont cliniquement équivalents a ceux du
médicament biologique de référence. Les bénéfices
et les risques sont donc équivalents a ceux du mé-
dicament biologique de référence. Les demandes
d’AMM des médicaments biosimilaires sont soumises
a une procédure d’examen centralisée par I’Agence
européenne du médicament.

LUAMM est délivrée sur la base d’une équivalence de
résultats pharmacologiques et cliniques et non pas
uniquement sur la seule base de bioéquivalence
pharmacocinétique requise pour les médicaments
génériques.

LA LISTE DE REFERENCE
DES GROUPES BIOLOGIQUES SIMILAIRES

Décret n° 2016-960 du 12.07.2016 relatif a l'inscrip-
tion des médicaments biologiques similaires sur la
liste de référence des groupes biologiques similaires
Un médicament biologique de référence et ses mé-
dicaments biologiques similaires sont regroupés au
sein d’'un groupe biologique similaire. Lensemble
de ces groupes figure au sein d’une liste de réfé-
rence des groupes biologiques similaires établie par
CANSM.

Les conditions d’inscription des médicaments bio-
logiques similaires sur cette liste ont été définies par
décret. Ce décret prévoit que la liste des groupes
biologiques similaires soit présentée par médica-
ment biologique de référence. Le nom, le dosage,
la forme pharmaceutique et la DC de la substance
active contenus dans le médicament de référence
sont indiqués. Pour chacun de ces médicaments
biosimilaires inscrits dans le groupe, sont indiqués
son nom, son dosage, sa forme pharmaceutique,
le nom du titulaire de ’AMM, son ou ses indications
thérapeutiques, sa posologie et, le cas échéant, les
excipients a effets notoires qu’il contient.

Les décisions d’inscription d’un médicament sur
la liste de référence des groupes biologiques simi-
laires, de modification de ces décisions et de radia-
tion de cette liste sont prises par le directeur géné-
ral de PANSM et publiées sur le site de 'agence.

LA PRESCRIPTION ET LA DISPENSATION
D'UN MEDICAMENT BIOSIMILAIRE

Selon la réglementation, la prescription d’un médica-
ment biologique s’effectue en DC et en nom de marque.
Dans le cas ol le médecin initie un traitement avec
un médicament biologique, le médecin informe le
patient de la spécificité des médicaments biolo-
giques et, le cas échéant, de la possibilité de substi-
tution. Le médecin en charge du suivi peut proposer,
tout au long du parcours du patient, de changer un
médicament biologique par un autre médicament
biologique (médicament de référence et/ou médi-
cament biosimilaire figurant sur la liste des médica-
ments biosimilaires de ’ANSM), ce qui définit 'inter-
changeabilité.

Sila prescription est effectuée en DC et ne comporte
pas de nom de marque ou de fantaisie, le pharma-
cien est invité a prendre contact avec le prescrip-
teur pour déterminer le médicament a délivrer.

Articles L.5125-23-2 et L.5125-23-3 du CSP

Le pharmacien peut délivrer, par substitution au

médicament biologique prescrit, un médicament

biologique similaire sous conditions (arrété du

31.10.2024) :

+ Le prescripteur informe le patient de la possibi-
lité de substitution par le pharmacien du médi-
cament biologique prescrit.
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+ Le pharmacien informe le patient lors de la dis-
pensation de la substitution effective et des in-
formations utiles associées.

+ Le pharmacien mentionne sur l'ordonnance le
nom du médicament effectivement dispensé.

+ Le pharmacien informe le prescripteur quant au https://ansm.sante.fr/
médicament dispense. documents/reference/

« Le pharmacien procede a lenregistrement du medicaments-biosimilaires
nom du médicament délivré par substitution et
son numéro de lot par tous moyens adaptés afin
de mettre en ceuvre la tracabilité requise pour
tous les médicaments biologiques.

« Lepharmacien assure la continuité de la dispen-
sation du méme médicament lors des dispensa-
tions suivantes :

- Le médicament biologique de référence et si-
milaire doivent appartenir au méme groupe
biologique similaire,

- Le groupe biologique similaire doit étre ins-
crit sur une liste fixée par arrété (arrété du
12.04.2022 modifié),

- Lorsqu’un grand conditionnement est dispo-
nible pour la forme biologique similaire du
médicament et que le traitement est prescrit
pour une durée d’au moins trois mois, y com-
pris par renouvellement multiple d’un trai-
tement mensuel, le pharmacien délivre un
grand conditionnement.

« La substitution ne doit pas entrainer une dé-
pense supérieure a celle générée par la dé-
livrance du biosimilaire le plus onéreux du
groupe.

La liste de référence des groupes
biologiques similaires de 'ANSM est
consultable sur le site de 'ANSM :

Lorsque le pharmacien délivre un produit par subs-
titution, il inscrit le nom du produit qu’il a délivré
sur Pordonnance et informe le prescripteur et le pa-
tient de cette substitution.

LE DOUBLE INTERET
DES MEDICAMENTS BIOSIMILAIRES

La mise a disposition des médicaments biosimi-

laires a un double intérét :

« de santé publique, en facilitant I'acces aux soins =
augmenter le nombre de médicaments biolo-
giques disponibles permet de limiter les ten-
sions d’approvisionnement et de prévenir les
ruptures de stock,

« d’un point de vue économique = induire une
baisse du prix des médicaments biologiques.
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PREPARATIONS MAGISTRALES
ET OFFICINALES

Pour étre prises en charge par I'Assurance Maladie, les préparations
magistrales et officinales doivent étre conformes 3 Ia définition du Code
de la santé publique et répondre aux quatre critéres de prise en charge.
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LES REGLES DE PRISE EN CHARGE
DES PREPARATIONS

Article L.5121-1 du CSP

Préparation magistrale : « tout médicament préparé
selon une prescription médicale destinée a un malade
déterminé »

Préparation officinale : « tout médicament préparé en
pharmacie, inscrit a la pharmacopée ou au formulaire
national »

Les 4 critéres de prise en charge (décret n° 2006-1498
du 29.11.2006 et l'article R. 163-1 du CSS) :

« Lobjectif thérapeutique
Seuleslespréparations poursuivantatitre principal
une visée thérapeutique sont prises en charge, ce
quiexclut les préparations a visée cosmétologique,
diététique ou d’hygiene comme les préparations a
base de DHEA, de béta-caroténe, de créatine, etc.

« Lefficacité thérapeutique
Les préparations a base de plantes (quelle que soit
leur forme : poudre, extraits secs, extrait hydro-
alcoolique, etc.) et d’oligo-éléments ne sont pas
prises en charge en raison d’une efficacité mal
établie et d’une place mineure dans la stratégie
thérapeutique.

« Labsence de spécialités ou produits
équivalents
Les préparations pour lesquelles il existe des spé-
cialités pharmaceutiques ou produits commer-
cialisés (remboursables ou non remboursables)
et répondant au méme usage thérapeutique ne
sont pas prises en charge.

A noter que nombre de préparations officinales,
inscrites a la pharmacopée francaise ou euro-
péenne ou au formulaire national, sont déja dis-
ponibles sur le marché sous forme de spécialités
pharmaceutiques comme l'alcool a 70° modifié.

« La conformité aux spécifications de la
pharmacopée
Pour qu’une préparation puisse faire I'objet d’une
prise en charge, toutes les matiéres premieres
entrant dans sa composition doivent doivent
répondre aux spécifications de la pharmacopée.

LES PREPARATIONS REMBOURSABLES
EN PRATIQUE

Comptetenudesreglesde prise en charge, quelques
préparations magistrales et officinales restent
remboursables :

« Les préparations destinées a la pédiatrie et
a la gériatrie
Certaines préparations rendues nécessaires pour
l'adaptation des posologies dans le cadre des trai-
tements destinés a la pédiatrie ou a la gériatrie
restent remboursables.
Il s’agit des cas pour lesquels il n’existe pas de do-
sage adapté sous forme de spécialité en I'absence
d’alternatives thérapeutiques disponibles.

« Lespréparations dermatologiques prescrites a
des patients atteints de maladies spécifiques
Cette disposition concerne les patients atteints
de : maladies rares, maladies orphelines,
maladies génétiques a expression cutanée,
maladies chroniques d’une particuliere gravité.
(Exemples : épidermiolyse bulleuse, maladie
de Darier, psoriasis étendu ou grave, dermatite
atopique généralisée, dermatite atopique de
l’adulte, ichtyose, kératodermie, kératodermie-
palmoplantaire, etc).

Cas particuliers susceptibles d’étre pris en
charge
Dans le cadre des pathologies rénales (ex :
corrections des acidoses métaboliques chro-
niques, utilisation dans le cadre des dialyses),
prise en charge du :

« chlorure de sodium (comprimés, gélules) ;

« carbonate de calcium (comprimés, gélules).

f?\\ k- }
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LES MODALITES DE PRESCRIPTION

Le médecin voit désormais sa responsabilité engagée
lorsqu’il prescrit une préparation magistrale ou
officinale.

S’il estime, au regard de la pathologie de son
patient et des différents traitements disponibles,
que la préparation respecte les régles de prise
en charge, il inscrit sur 'ordonnance la mention
« prescription a but thérapeutique en l‘absence de
spécialités équivalentes disponibles ».

Cette mention sur 'ordonnance conditionne la prise
en charge par I’Assurance Maladie de la préparation
magistrale ou officinale qu’il prescrit.

Il faut souligner que seul le médecin a la responsabi-
lité d’apprécier qu’il est bien dans le cadre des ma-
ladies rares, orphelines, maladies chroniques d’une
particuliere gravité ou pathologies pour lesquelles
certaines préparations restent remboursables.

Dans les autres cas, il ne doit pas inscrire cette
mention sur Pordonnance ; la préparation ne pourra
pas faire 'objet d’une prise en charge par '’Assurance
Maladie.

Si le médecin a inscrit sur l'ordonnance la mention
«prescription a but thérapeutique en labsence de
spécialités équivalentes disponibles » mais que la
préparation ne fait pas partie des préparations rem-
boursables : la préparation n’est pas facturable a
’Assurance Maladie et aucune feuille de soins ne doit
étre établie.

Exemples les plus fréquemment retrouvés de
préparations non remboursables (liste non
exhaustive)

« dilutions de corticoides a usage cutané,

+ associations de corticoides avec des antibio-
tiques ou des antifongiques (efficacité mal ou
non établie),

+ associations d’antibiotiques et d’antifongiques
(efficacité mal ou non établie),

« préparations kératolytiques pour des maladies
bénignes notamment verrues (maladies sans
caractére de gravité),

« préparations hydratantes ou émollientes pour
sécheresse de la peau ou maladie bénigne (ma-
ladies sans caractere de gravité),

« tout produit officinal divisé (alcool a 70° modifié

ou autres titres d’alcool, éosine, sérum physio-
logique...) ainsi que toutes les spécialités ré-
pondant au méme usage thérapeutique,

« gélules ou comprimés de placebo (efficacité mal
ou non établie, place mineure dans la stratégie
thérapeutique),

« préparations a base de DHEA, mélatonine, chlo-
rhydrate de pilocarpine...

PREPARATIONS POUVANT PRESENTER
UN RISQUE POUR LA SANTE

Arrété du 14.11.2014 et décret n° 2014-1367 du

14.11.2014

3 catégories de préparations sont soumises a des

dispositions particulieres de réalisation. Il s’agit :

« detoutes les formes de préparations stériles,

« de toutes les formes de préparations a base
d’une ou plusieurs substances cancérigenes,
mutagenes, toxiques pour la reproduction,

« des préparations destinées aux enfants de
moins de 12 ans contenant des substances vé-
néneuses, a l’exclusion des préparations a ap-
pliquer sur la peau qui contiennent des subs-
tances inscrites sur les listes | et Il.
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LA CONTRACEPTION
ET LA PREVENTION DES IST
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ACCES SANS FRAIS A LA CONTRACEPTION

acces a la contraception a été facilité par diverses

mesures :

« 2013 : prise en charge a 100% sans avance de
frais et préservation du secret pour les mineures

« 2019: levée de la condition d’age minimum fixé
a 15 ans et suppression de la participation a l’as-
surée a 'ensemble des mineures,

+ 2022 : extension de la prise en charge des frais
liés a la contraception pour les assurées de moins
de 26 ans.

En pratique

Médecins et sages-femmes sont autorisés a prescrire

la contraception et les actes liés.

« Les professionnels sont tenus de faire bénéficier
de la suppression du ticket modérateur.

« Lesmineures peuvent bénéficier du secret si elles
le souhaitent.

+ Laprescriptiondoitporterlamention«Contracep-
tion mineure » (toutefois, 'absence de cette men-
tion ne doit pas faire obstacle a la délivrance sans
avance de frais).

« Les contraceptifs concernés sont les spécialités
pharmaceutiques a visée contraceptive inscrites
sur la liste des spécialités remboursables et les
dispositifs médicaux a visée contraceptive ins-
crits a la LPPR (stérilets, préservatifs masculins
et féminins).

LA CONTRACEPTION D'URGENCE

Depuis le 01.01.2023, lacces a la contraception
d’urgence a été élargi en permettant la délivrance
des contraceptifs d’'urgence:

« atoutes les femmes sans condition d’age,

« en garantissant le secret pour les mineures,

« sans prescription médicale obligatoire,

« pris en charge a 100% sans avance de frais.

Spécialités concernées

Les spécialités pharmaceutiques suivantes peuvent

étre délivrées par le pharmacien d’officine avec

ou sans prescription médicale dans le cadre de la

contraception d’urgence des jeunes filles mineures :

« les spécialités contenant du lévonorgestrel seul
(Norlévo® et génériques)

« une spécialité contenant de l'ulipristal (EllaOne®)

CAS PARTICULIER
DU DISPOSITIF INTRA-UTERIN
AU CUIVRE

Ce dispositif peut également étre indiqué
comme contraceptif d’urgence.

Bien que n’entrant pas dans le cadre
de la délivrance anonyme et gratuite
de la contraception d’urgence, il peut
étre délivré de maniere confidentielle
en officine et remboursé a 100 % (avec
dispense d’avance des frais) pour les
mineures d’au moins 15 ans disposant
d’une prescription médicale. La consul-
tation au cours de laquelle le DIU est
posé est également protégée par le se-
cret et sans avance de frais.
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LA VACCINATION
PAR LE PHARMACIEN D'OFFICINE




Arrété du 08.08.2023 et décret n° 2023-736 du
08.08.2023

Aprés formation et déclaration de cette activité
au Conseil de I'Ordre des Pharmaciens dont
ils relévent, les pharmaciens sont autorisés a
prescrire 'ensemble des vaccinations mentionnées
dans le calendrier des vaccinations selon les
recommandations figurant dans ce calendrier, pour
les personnes agées de 11 ans et plus : diphtérie,
tétanos, polio, coqueluche, HPV, pneumocoque,
grippe saisonniere, hépatites A et B, méningocoque
A,B,C,YetW,rage, infection invasive a Haemophilus
influenzae de type b et les vaccins vivants atténués :
rougeole, oreillons, rubéole (ROR), BCG, varicelle,
zona.

Les pharmaciens n’ont pas le droit de prescrire
ces vaccins vivants atténués aux personnes
immunodéprimées.

La prescription seule d’un vaccin par le pharma-
cien n’est pas rémunérée par ’Assurance Maladie.
Le pharmacien sera rémunéré uniquement s’il réa-
lise aussi 'injection apreés avoir prescrit le vaccin.

La FAQ du site du Ministére de la Santé :

https://sante.gouv.fr/prevention-en-sante/preserver-sa-sante/vaccination/

3 cas peuvent se présenter :

« Le patient se présente a Uofficine sans ordon-
nance — prescription et facturation du vaccin et
de linjection apres vérification de ’éligibilité du
patient a la prise en charge du vaccin selon le ca-
lendrier vaccinal, les indications de 'AMM et les
ITR du vaccin ; et apres téléchargement et rem-
plissage du bon de prise en charge.

« Le patient se présente a Uofficine avec une or-
donnance prescrivant un vaccin - facturation
du vaccin et de linjection.

« Lepatientse présente alofficine avec le vaccin
—> facturation de l'injection. Lacte d’injection par
le pharmacien n’est pas conditionné a la dispen-
sation et a la facturation du vaccin.

Larrété du 04.12.2024 a fait évoluer le champ
de vaccination a lofficine pour les préparateurs
en pharmacie. En effet, ils peuvent désormais
administrer tous les vaccins qui figurent sur la liste
de ceux autorisés en pharmacie, sous réserve de
respecter certaines conditions :

« Suivre une formation spécifique
« Etre supervisé par un pharmacien formé a la vac-
cination

extension-des-competences-vaccinales-des-professionnels-de-sante/article/
questions-reponses-a-destination-des-pharmaciens#Prescription-des-vaccins
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LA LPPR

La liste des produits et prestations remboursables
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Pour étre pris en charge par ’Assurance Maladie, les
dispositifs médicaux doivent figurer a la LPP, selon
larticle L.165-1 du CSS. Le décret n°2012-860 du
05.07.2012 fixe les modalités liées a la prescription
et a la délivrance des dispositifs médicaux et pres-
tations associées inscrits a la LPP.

La LPP est une nomenclature arborescente et co-
difiée, qui comprend les spécifications techniques
des dispositifs médicaux, les conditions de prise en
charge, ainsi qu’un tarif de remboursement.

La LPP comprend actuellement 5 titres :

o Titrel :dispositifs médicaux pour traitements
et matériels d’aide a la vie, aliments
diététiques et articles pour panse-
ments.

o Titrell :orthéses et protheses externes.

Titre 11 : dispositifs médicaux implantables,
implants issus de dérivés d’origine hu-
maine ou en comportant et greffons
tissulaires d’origine humaine.

Titre IV : véhicules pour handicapés physiques.

Titre V : dispositifs médicaux invasifs non
éligibles au titre I11.

Le code LPP a 7 caracteres permet l'identification du
produit ou de la prestation, ainsi que la tarification.

Outre le code LPP a 7 caracteres, les produits et
prestations présentent un code «nature de la pres-
tation » (MAD, AAR, PA, ARO...).

Le codage de la LPP ne concerne pas encore actuel-

lement:

« les appareils générateurs d’aérosols (Titre I,
chapitre 1, sous-section 1), code nature presta-
tion ARO,

+ lesrubriques A, D, E de la nomenclature des or-
theses (Titre I, chapitre 1), code nature de pres-
tation PA,

« lesorthoprotheses (Titre Il, chapitre 7), code na-
ture de prestation ORP.

Conditions de prise en charge des dispositifs mé-
dicaux inscrits sur la liste des produits et presta-
tions:

1 - OBLIGATION DE PRESCRIPTION

Articles L. 161-33 et R. 161-40 du CSS

La constatation des soins et 'ouverture du droit au
remboursement des prestations en nature par 'As-
surance Maladie sont, notamment, subordonnées a
la production de 'ordonnance du prescripteur.

2 - LES MENTIONS DE LA PRESCRIPTION

Article R. 161-45 du CSS

Comme toutes les ordonnances, celles concernant
la LPP doivent comporter entre autres, les men-
tions suivantes : identification et signature du pres-
cripteur, nom et prénom(s) du bénéficiaire, date
d’établissement de la prescription.

Article R. 165-38 du CSS

En sus des mentions précitées, une ordonnance

d’un produit ou d’une prestation inscrit sur la LPP

doit étre conforme aux conditions particulieres de
remboursement éventuellement prévues par la no-
menclature.

A titre d’exemple, la prise en charge des solutés de

réhydratation orale est assurée pour les nourris-

sons et les enfants de moins de 5 ans atteints de
diarrhées aigues.

Enfin et pour en faciliter sa bonne exécution, l'or-

donnance comportant la prescription d’'un produit

ou d’une prestation inscrit sur la LPP doit mention-
ner:

« la désignation du produit ou de la prestation
permettant son rattachement précis a la LPP,

« la quantité de produit ou le nombre de condi-
tionnements nécessaires compte tenu de la du-
rée de prescription prévue,

« le cas échéant, les conditions particulieres
d’utilisation du produit ou de la prestation aux-
quelles est subordonnée son inscription sur la-
dite liste,

« le cas échéant, 'age et le poids du bénéficiaire
des soins.
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3 - LA DUREE ET LE RENOUVELLEMENT DE LA
PRESCRIPTION ET LA PREMIERE DELIVRANCE

Article R. 165-36 du CSS

La prescription d’un produit ou d’une prestation
inscrit sur la LPP ne peut étre faite pour une durée
supérieure a douze mois. Au-dela de ce délai, une
nouvelle prescription est nécessaire.

Article R. 165-37 du CSS

Lordonnance indique soit la durée totale de la
prescription, soit le nombre de renouvellements de
la prescription par périodes maximales d’un mois,
dans la limite de douze mois.

Article R.5211-74 du CSP

Dans le cadre d’un traitement chronique, a titre ex-
ceptionnel et afin d’éviter toute interruption de trai-
tement préjudiciable a la santé du patient, lorsque la
durée de validité d’'une ordonnance renouvelable est
expirée, le pharmacien d’officine délivre, dans la limite
de trois mois, par délivrances successives d’un mois,
les dispositifs médicaux nécessaires a la poursuite du
traitement si les conditions suivantes sont remplies :

« Lordonnance comporte la prescription de
dispositifs médicaux permettant une durée
totale de traitement d’au moins trois mois;

« Ces dispositifs médicaux ne relévent pas d’une
des catégories mentionnées dans larrété
ministériel prévu a larticle L. 5125-23-1;

« La premiere délivrance intervient dans le mois
suivant l'expiration de l'ordonnance.

Le pharmacien délivre le conditionnement le
plus économique compatible avec la délivrance
exceptionnelle pourunedurée d’un moiscomptetenu
de la prescription initiale figurant sur 'ordonnance.

Le pharmacien précise, au moyen des téléservices
mentionnés a larticle L. 4071-3, le ou les dispositifs
médicaux délivrés ainsi que, pour chacun d’eux, la
quantité de dispositifs médicaux délivrés suivie de la
mention « délivrance supplémentaire exceptionnelle ».
En labsence de prescription électronique, ces
informations, ainsi que la date de délivrance et le
timbre de l'officine, sont apposés sur 'ordonnance.

Le pharmacien informe de la délivrance le médecin
prescripteur dés que possible par messagerie sécu-
risée répondant aux conditions prévues a l’article L.
1470-5 ou, a défaut, par tout autre moyen garantissant
la confidentialité des informations.

Selon larticle R162-20-5-1 du CSS, lorsque le
pharmacien délivre un dispositif médical dont la
prise en charge est subordonnée a une entente
préalable mentionnée a l'article R.165-23, celui-ci est
pris en charge au-dela de la date de validité de cet
accord ou de cette entente.

Article R. 165-40 du CSS

Pour en permettre la prise en charge, le distributeur
au détail ne peut effectuer la premiére délivrance
de produits ou de prestations inscrits sur ladite liste
que sur présentation d’une ordonnance datant de
moins de six mois. Le cas échéant, dans l'intérét de
la santé du patient, le prescripteur peut décider que
l'exécution de lordonnance devra intervenir dans un
délai inférieur a six mois ; dans ce cas, le prescripteur
porte expressément sur l'ordonnance la mention
«A exécuter avant le... » suivie de la date a laquelle,
au plus tard, la prescription devra avoir été exécutée.
La validité de I'ordonnance est expirée a l'issue de la
délivrance des produits et prestations correspondant
a la durée totale de la prescription.

FOCUS

Nouvelles régles de prescription et de

délivrance des pansements a compter

du 1° avril 2025 (arrété du 13.03.2025)

La prescription de tout type d’article

pour pansements doit expressément préciser :

- La catégorie de pansements ou compresses,

- La quantité de produits nécessaires,

- La taille,

- Le cas échéant, tout autre élément que
le prescripteur juge nécessaire tels que
la dénomination commerciale précise et
compléte, le caractére absorbant et/ou adhésif
du pansement,

- La fréquence recommandée de renouvellement.

Lorsdelapremiere présentationde'ordonnance

initiale, le distributeur au détail est autorisé a

délivrer la quantité nécessaire pour 7 jours
de traitement seulement. La délivrance

peut ensuite étre renouvelée, a lissue de la

période de traitement couverte par le premier

conditionnement, a la demande expresse du

patient, en fonction de ses besoins et dans la

limite de la durée des soins mentionnée sur

Pordonnance.
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4 - LE RESPECT DES INDICATIONS MEDICALES
ET DES CONDITIONS DE PRESCRIPTION
POUR LEUR PRISE EN CHARGE

Article R. 165-1 du CSS

Larrété d’inscription d’un produit ou d’une
prestation sur la LPP peut préciser, notamment,
les indications thérapeutiques ou diagnostiques
et les conditions particulieres de prescription ou
d’utilisation du produit ou d’une prestation ouvrant
droit a la prise en charge.

5 - ACCORD PREALABLE DANS LE CADRE
DE LA LPP

Article R.165-23 du CSS

Larrété d’inscription d’un produit ou d’une prestation
inscrite a la LPP peut prévoit de soumettre sa prise en
charge ala procédure de demande d’accord préalable.
En l'absence de réponse de la caisse dans les 15 jours
qui suivent la demande (le délai courant a compter de
sa date de réception), son accord est réputé acquis.

Les dispositifs ou prestations concernés :

+ les systemes de mesure en continu de glucose
interstitiel couplés ou non a une pompe a
insuline pour les patients diabétiques insulino-
dépendants non équilibrés ou ayant des épisodes
d’hypoglycémies séveres*,

« loxygénothérapie a long terme,

les prestations de pression positive continue
et lorthese d’avancée mandibulaire pour
traitement de "apnée du sommeil*,

« lesiege coquille de série,

« certains VHP (électriques, verticalisateurs,

manuels évolutifs pour jeunes enfants).

*existence d’un imprimé spécifique de prescription oppo-
sable valant DAP (modeéles sont accessibles sur amelipro et
remplissables en ligne par le prescripteur).

6 - AUTRES MODELES DE PRESCRIPTION
(NON OPPOSABLES)

« Ordonnance d’insulinothérapie par
externe programmable.

«  Prescription de perfusion a domicile (cf. annexe
de larrété du 12.04.2016 portant modification
des modalités de prise en charge de dispositifs
médicaux de perfusion a domicile et prestations
associées).

«  Prescription de 'oxygénothérapie a long terme
(cf. annexe 1 de larrété du 23.02.2015 portant
modification des modalités de prise en charge
de dispositifs médicaux et prestations associées
pour 'oxygénothérapie et ses forfaits).

« Prescription de prothése mammaire externe
(cf. annexe de larrété du 04.04.2016 portant
modification des modalités de prise en charge
des protheses de seins).

pompe

7 - GARANTIE D'UN DISPOSITIF INSCRIT A LA LPP ET RENOUVELLEMENT EVENTUEL

Schéma pour décider de la prise en charge
Source : R.165 - 24 du CSS

oui

Le délai de garantie fixé a la LPP (ou, a défaut,
le délai de garantie de 2 ans) est-il écoulé ?

nor:/

PAS
DE PRISE o
EN CHARGE

oui

Est-elle écoulée ?

ry

Il est possible de demander

Lopération est-elle de nature
a étre couverte par la garantie ?

oui oui
Le dispositif est-il : _—

Existe-t-il une prescription PAS

en cours de validité ?

i |

DE PRISE

EN CHARGE

La durée d'utilisation normale

est-elle fixée ala LPP ?

non

PRISE
EN CHARGE

POSSIBLE

« hors d'usage ?

V'avi médecin conseil.
avis du médecin consel favorable

défavorable l

PAS
DE PRISE

EN CHARGE

»  .irréparable ?
« inadapté au patient ?

(Conditions non cumulatives) \ PAS
non DE PRISE
EN CHARGE
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LA MODALITE

DE PRISE EN CHARGE

DES PRESTATIONS LPP

DE PERFUSION A DOMICILE

(hors cas de l'insulinothérapie
et de I3 nutrition parentérale)

L CPRL o

LOGIQUE DE FORFAITISATION
HEBDOMADAIRE

Différents types de forfait (PERFADOM) :

« installation,

e SuUivi,

« consommables et d’accessoires dont 2 spécifiques
(produits sanguins labiles et immunoglobulines).
A noter que les médicaments ne sont pas inclus
dans les forfaits consommables et accessoires

« entretien intercure (Picc Line ou voie veineuse
centrale hors Picc Line),

« débranchement d’un diffuseur ou d’un systeme
actif électrique rempli en établissement de soins.

Déclinaison selon le mode d’administration :

« gravité,

« diffuseur,

«  systémeactifélectrique (pompe ou pousse seringue).

Principales régles de facturation :

« Unité de facturation = la semaine.

« Jour de la premiére perfusion = date de début de
traitement.

« Facturation des forfaits PERFADOM établie a

[’échéance des périodes hebdomadaires.

«  Durée de prise en charge = durée prescrite (et non
pas pour ladurée de mise adisposition du matériel).

« Pansements nécessaires au maintien et a la pro-
tection de la perfusion inclus dans le forfait de
consommabiles : ils ne peuvent donc pas étre fac-
turés en plus.

« Encasde déces du patient : totalité des perfusions
prescrites pour la semaine entamée facturable.

« En cas d’hospitalisation : suspension de la
facturation jusqu’au retour a domicile (hors cas
d’HAD).

« Siletraitementn’est pas repris au retoura domicile,
les perfusions exécutées avant I’hospitalisation
pourront étre facturées.

Cas général pour la perfusion par systeme actif

électrique ou diffuseur :

« 1°*semaine de perfusion - 1 forfait d’installation
+ 1 forfait de suivi + 1 ou plusieurs forfaits de
consommables et d’accessoires.

« Semaines suivantes - 1 forfait de suivi + 1 ou plu-
sieurs forfaits de consommables et d’accessoires.

Cas général pour la perfusion par gravité :

« 1% semaine de perfusion » 1 forfait d’installa-
tion/ suivi (code LPP spécifique) + 1 ou plusieurs
forfaits de consommables et d’accessoires.

« Semaines suivantes > 1 ou plusieurs forfaits de
consommables et d’accessoires.

A noter : la circulaire CIR-3/2022 publiée le 25.01.2022
actualise la précédente circulaire en matiere de
tarification et de prise en charge qui datait de 2019, et
se substitue a celle-ci. Cette circulaire et ses annexes
sont téléchargeables librement sur Ameli.

Aucun forfait PERFADOM de la présente nomencla-
ture ne peut étre pris en charge par I’Assurance
Maladie dans le cadre d’une prescription de soluté
de glucose a 5 % sans autre prescription concomi-
tante d’électrolytes ou de médicament a perfuser.

OMEDIT
https://www.omedit-idf.fr/wp-

content/uploads/La-perfusion-
a-domicile-et-sa-facturation-
Perfadom-1-1.pdf
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EXEMPLES DE FACTURATION
DE LA PERFUSION PAR GRAVITE

Exemple 1

Perfusion de NaCl 0,9% 1 litre par jour en 12 heures,

de 20 h a 8 heures, par gravité pendant 28 jours:

e Semaine 1 : 1 PERFADOMG6-IS-GRAV (forfait
d’installation et de suivi -1172619) + 1
PERFADOM18-C-GRAV (forfait hebdomadaire pour
consommables et accessoires pour 1 perfusion/
Jour-1121326),

e Semaine 2 : 1 PERFADOM18-C-GRAV (forfait
hebdomadaire pour consommables et accessoires
pour 1 perfusion/Jour -1121326),

e Semaine 3 : 1 PERFADOM18-C-GRAV (forfait
hebdomadaire pour consommables et accessoires
pour 1 perfusion/Jour -1121326),

e Semaine 4 : 1 PERFADOM18-C-GRAV (forfait
hebdomadaire pour consommables et accessoires
pour 1 perfusion/Jour -1121326).

Exemple 2

Perfusion de ceftriaxone (1 gramme dans 50 mL de

NaCl 0,9 %, 30 minutes par jour pendant 5 jours :

« 1 PERFADOMG6-IS-GRAV (forfait d’installation et de
suivi -1172619) + 5 PERFADOM17-C-GRAV<15/28J
(forfait pour consommables et accessoires pour
moins de 15 perfusions par gravité par 28 jours
dans la limite de moins de 7 perfusions par
semaine -1185160).

CHUT

CHaussures thérapeutiques
de série 3 Usage Temporaire

Une chaussure thérapeutique a usage tempo-
raire (CHUT) est un dispositif médical au sens
de larticle L. 5211-1 du CSP. Elles ne sont en au-
cun cas des chaussures de confort.

+ Cette chaussure est techniquement congue
pour étre exclusivement utilisée de fagon tem-
poraire.

+ Cette chaussure doit permettre si besoin le port
d’un pansement, méme important.

« Selon lavis de la HAS du 12.06.2018, une CHUT
est destinée a des patients dont les anoma-
lies temporaires constatées au niveau du pied
demandent un maintien ou un chaussant par-
ticulier que ne peut assurer une chaussure or-
dinaire, sans pour autant justifier Uattribution
d’une chaussure thérapeutique sur mesure.

Il existe trois types de CHUT :

- les chaussures a décharge de 'avant-pied,

- les chaussures a décharge du talon,

- les chaussures pour augmentation du volume
de l'avant-pied.

La prise en charge des chaussures a décharge de
avant-pied et des chaussures a décharge du talon est
assurée en cas de pathologies ou de lésions d’origine
post-chirurgicale, traumatique ou médicale.

La prise en charge des chaussures pour augmenta-
tion de volume de l'avant-pied est assurée en cas
d’inflammation ou d’cedéme avec trouble trophique
ou risque de trouble trophique.

« La prescription doit étre libellée sur une
ordonnance indépendante de celles comportant
d’autres prescriptions, et elle doit répondre a une
finalité thérapeutique.

« La prise en charge ne peut pas étre renouvelée
pour Pétat lésionnel qui a motivé la prescription
sans préjudice des dispositions de l’article R.165-
24 du CSS.

+ Lagarantie (fournitures et main-d’ceuvre) relative
a lafabrication, a la finition et a la qualité s’étend
surune période de trois mois a compter de la date
de livraison pour une chaussure thérapeutique
de série a usage temporaire (CHUT).

« Pour les résidents d’EHPAD sans PUI, les CHUT
sont pris en charge dans le forfait de soins.
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TENS

(Transcutaneous Electrical
Nerve Stimulation)

ou appareil de neurostimulation
électrique transcutanée

Les TENS sont des dispositifs médicaux inscrits a la
LPPR pour le traitement des douleurs chroniques
rebelles neurogenes d’origine périphérique.

Leur prise en charge est subordonnée a :

« laréalisation d’un test d’efficacité de la technique
selon une échelle d’évaluation de la douleur,
dans une structure de lutte contre les douleurs
chroniques rebelles (selon criteres de la circulaire
DGS/DH 94 n°3 du 07.01.1994 et figurant sur
la liste tenue par les Agences Régionales de
’Hospitalisation conformé ment a la circulaire
DGS/DH n° 98-47 du 04.02.1998) ;

« la prescription et le suivi de lefficacité de la
technique a un mois, trois mois et six mois par
’équipe de la structure de lutte contre la douleur
chronique rebelle qui a initialisé la technique.

Leur prise en charge est assurée :

« a la location pendant une durée de six mois a
compter de la date de la prescription initiale,

« puis a 'achat en cas d’efficacité de la technique
avérée par les résultats de ’échelle d’évaluation
de la douleur du patient.

« Lerenouvellement de la prise en charge a l'achat
est assuré apres prescription par une structure
de lutte contre la douleur chronique rebelle. Il
ne peut intervenir qu’a l'issue d’un délai de cing
ans a compter de la précédente prise en charge a
achat du neurostimulateur.

Le tarif couvre la fourniture de l'appareil, des deux
cables, de la pile et de quatre électrodes souples.

Liste des structures spécialisées
dans la prise en charge de I3
douleur chronique (SDC)

https://sante.gouv.fr/soins-et-maladies/
prises-en-charge-specialisees/douleur/
article/les-structures-specialisees-douleur-
chronique-sdc

Voir tableaux pages suivantes >>>
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LES CEINTURES
MEDICO-CHIRURGICALES
A‘;i;‘ 9 e .

Il existe plusieurs catégories de ceintures médi-

co-chirurgicales:

« Les bandes-ceintures et ceintures de soutien
lombaire, a visée essentiellement antalgique,
avec durée d’utilisation discontinue ou tempo-
raire.

e Les ceintures de soutien abdominal (CSA : sur
mesure ou CSB : de série), indiquées en cas de
déficience temporaire de la paroi abdominale
sans caractere pathologique (post-partum, état
postopératoire).

« Les ceintures de maintien abdominal, indiquées
en cas d’insuffisance pariétale pathologique
(obésité, éventrations, stomies, hernies, etc.).

o Les ceintures de maintien lombaire (CML) qui
limitent les mouvements antéro-postérieurs du
rachis, indiquées en cas de lésions rachidiennes
pathologiques entrainant des répercussions al-
go-fonctionnelles d’intensité modérée.

e Les ceintures de maintien abdomino-lom-
baire (CMAL), indiquées en cas de lésions rachi-
diennes pathologiques entrainant des répercus-
sions algo-fonctionnelles d’intensité modérée,
associées a un probleme abdominal.

+ Les ceintures de maintien lombaire renforcé
(CMLR),indiquéesen casde lésionsrachidiennes
pathologiques entrainant des répercussions al-
go-fonctionnelles importantes, qui limitent da-
vantage les mouvements antéro-postérieurs du
rachis ainsi que ses inflexions latérales.

Renouvellement:

Les bandes-ceintures et ceintures de soutien lom-
baire ainsi que les ceintures de soutien abdominal,
dont l'utilisation est présumée sporadique ou tem-
poraire, ne sont pas renouvelables.

Les ceintures de maintien abdominal ou lombaire
dont l'utilisation est présumée permanente et/ou
définitive sont renouvelables en tenant compte des
critéres de la durée de garantie d’un an. Une deu-
xieme attribution pour ces ceintures de maintien
peut éventuellement étre prise en charge sur pres-
cription médicale.

LES COMPLEMENTS

NUTRITIONNELS ORAUX - CNO

La prise en charge des CNO destinés aux adultes est
assurée chez des malades dont la fonction intesti-
nale est normale et qui sont dénutris.

Les CNO sont prescrits en complément de l’alimen-
tation et de fagon transitoire, sauf exceptions.

Pour les personnes agées, sauf exceptions, lobjectif
est d’atteindre un apport alimentaire supplémen-
taire de 400 kcal par jour et/ou de 30 g de protéines
par jour.

La premiére prescription est effectuée pour un
mois maximum.

La premiére délivrance est limitée a 10 jours de
traitement. A l'issue de cette période, le pharma-
cien, apres avoir évalué l'observance par le patient,
adapte si nécessaire, dans les limites des apports
prévus par la prescription, le complément prescrit
pour la suite de la délivrance.

Les renouvellements de prescription sont effec-
tués par le médecin pour 3 mois maximum apreés
une réévaluation comprenant notamment la tolé-
rance et observance des CNO.
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LES TIRE-LAITS

Les tire-laits sont pris en charge dans le cadre de
l’allaitement maternel quelles qu’en soient la cause
et la modalité (allaitement exclusif ou partiel).
Toute prescription d’un tire-lait doit étre réalisée
par tout médecin ou sage-femme. Elle doit étre réa-
lisée sur une ordonnance séparée, indépendante de
toute autre prescription et doit préciser la désigna-
tion du dispositif et ses accessoires et la durée de
prescription.

La prescription initiale est limitée a dix semaines
afin d’assurer le suivi de 'allaitement et prévenir les
arréts précoces. Selon le projet d’allaitement, la
prescription initiale peut faire 'objet de renouvel-
lements successifs, la durée maximale de chaque
prescription de renouvellement étant limitée a
trois mois.

Lors de la dispensation du matériel, une formation
doit étre effectuée a la personne a qui est délivré
le matériel loué (présentation du matériel et des
consommables, choix de la taille de la téterelle, rap-
pel des régles de conservation du lait et des régles
d’hygienes associées).

Cette formation doit étre faite soit en présence du
matériel mis a disposition a 'occasion d’un échange
direct entre le pharmacien d’officine et la mere, soit
par la remise de tout support et tutoriel permettant
une formation a distance si la mere n’est pas venue
elle-méme.

La prise en charge du forfait de mise a disposi-
tion est assurée dans la limite d’une attribution
par patiente.

La prise en charge des téterelles est assurée dans
la limite d’un kit téterelle (simple pompage) ou
d’un kit 2 téterelles (double pompage) tous les
six mois.
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Direction régionale du Service médical
Grand Est

22 rue de I'Université
67000 STRASBOURG
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Direction régionale du Service médical
Bourgogne-Franche-Comté

42 rue Elsa Triolet
21000 DIJON
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