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CIRCULAIRE N° DSS/1C/DGS/PP2/DHOS/E2/2010/24 du 25 janvier 2010 relative a la
validation des prescriptions initiales de médicaments désignés comme orphelins financés en
sus des prestations d'hospitalisation

Date d’application 1* janvier 2010
NOR : SASS1002338C
Classement thématique : Assurance maladie, maternité, déces

Résumé ' La présente circulaire précise les conditions de mise en ceuvre de la validation
par les centres de référence ou de compétence de maladies rares des prescriptions initiales
en établissement de santé de médicaments désignés comme orphelins au sens du réglement
européen (CE) n° 141/2000 du Parlement européen et du Conseil du 16 décembre 1999,
financés en sus des prestations d’hospitalisation. La prise en charge par I'assurance maladie
de ces spécialités est subordonnée a cette validation.

Mots-clés = Régimes obligatoire d’assurance maladie, Spécialités pharmaceutiques, Produits
et prestations, financement en sus des prestations d’hospitalisation, Médicaments orphelins,

centre de référence de maladie rare
Textes de référence | Articles L. 162-22-7, (art 47-lll de la loi n°® 2008-1330 du 17

décembre 2008 de financement de la sécurité sociale pour 2009)

Textes abrogés ou modifiés . Néant

Annexes
1. Procédure de recueil de la validation de la prescription initiale et éléments

de preuve de la validation de la prescription initiale (Annexe 1)

2 Liste des médicaments désignés comme orphelins financés en sus des
prestations d’hospitalisation (annexe 2)

3. Liste des centres de référence hors cancer pour les maladies rares et des
centres de compétences, tableau de correspondance (annexe 3),

4. Fiche de liaison a renseigner par les établissements de santé (annexe 4)

1) Objectif de la mesure d’encadrement des prescriptions de médicaments orphelins

Afin d’améliorer et de sécuriser les conditions de prescription des médicaments de la liste en
sus et de maitriser I'évolution des dépenses de santé correspondantes, I'article 47 de la loi
n° 2008-1330 du 17 décembre 2008 de financement de la sécurité sociale pour 2009 a prévu
plusieurs dispositions fondées sur la recherche d’une qualité accrue des pratiques de soins.

La disposition prévue au lll de cet article” a pour objet d’entourer les prescriptions des
médicaments désignés comme orphelins au sens du réglement européen (CE) n° 141/2000
du Parlement européen et du Conseil du 16 décembre 1999 inscrits sur la liste en sus de
toutes les garanties médicales de bon usage.

2) Champ d’application et mise en ceuvre

Cet encadrement des prescriptions initiales vise les médicaments, au sens du reglement
(CE) n°141/2000 du Parlement européen et du Conseil du 16 décembre 1999 Il ne concerne
que les médicaments désignés comme orphelins® inscrits sur la liste des spécialités
pharmaceutiques financées en sus des prestations d’hospitalisation.

"inséré au dernier alinéa de I'article L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale
2 lien internet hitoMec. surona.eu/enierprise/oharmacsuticalsiregister/forphrag.htm




Pour que ces médicaments soient pris en charge par I'assurance maladie en sus des
prestations d’hospitalisations, leur prescription initiale par le médecin hospitalier doit
désormais étre validée par le centre de référence compétent pour la maladie rare concemée
(ou bien par un des centres de compétence qui lui sont rattachés) En cas de non respect de
cette obligation, le co(it du médicament ne peut en aucun cas étre supporteé par le patient

Seuls les médicaments prescrits dans une pathologie rare pour laquelle il existe un centre de
référence labellisé (ou un des centres de compétence désignés) font l'objet de cet
encadrement spécifique. La liste des spécialités concernées, ainsi que les centres de
référence (et les centres de compétences) associés figure en annexe. Elle sera mise a jour

semestriellement par la DGS sur le site Internet du ministére en charge de la sante

{fwwwesante gouv.in

La mesure ne vise pas les médicaments, inscrits sur la liste en sus, qui, bien quayant été
désignés comme orphelins, ne peuvent étre a ce stade associés a un centre de référence ou
un centre de compétence (exemple des médicaments orphelins utilisés en cancérologie).

Sont précisées en annexe de cette circulaire -

¢ les modalités de recueil par I'établissement de santé aupres du centre de référence
ou de compétence de la validation de la prescription initiale du médicament orphelin
ainsi que la formalisation de cette démarche ;

o les informations a fournir par I'établissement de santé a I'assurance maladie chargée

de s’assurer, dans le processus de prise en charge financiére, que la prescription
initiale a fait 'objet d’une validation conforme a la loi ;

3) Entrée en vigueur

La présente instruction s’applique aux prescriptions initiales de médicaments désignes
comme orphelins effectuées a compter du 1er janvier 2010. En attendant que les procédures
de télétransmission (fichcomp, adaptation de la norme B2) soient mises en place, les caisses
d’assurance maladie peuvent effectuer des contréles a posteriori sur piéces Dés lors que
ces contrles mettent en évidence 'absence de validation de prescription initiale, la caisse
d’assurance maladie sera fondée a mettre en ceuvre la procédure de récupération d’indu sur
la base de Particle L 133-4 du code de la sécurité sociale.

Pour la ministre et par délégation

5§gr‘5 5’gﬂé Sigﬁé

Dominique LIBAULT Annie PODEUR Sophie DELAPORTE
Directeur de la seécurité Directrice de 'Hospitalisation  pjrectrice générale adjointe
sociale et de 'organisation des s0ins e |3 santé




Annexe 1

I- Procédure de recueil de la validation de la prescription initiale

1- Recueil par I’établissement de santé émetteur de la prescription d’une validation par
le centre de référence ou de compétence

[l appartient au médecin de I'établissement de santé initiant aupres d’'un patient hospitalisé
un traitement comportant un médicament orphelin de consulter, selon la forme la mieux
adaptée, le centre de référence concerné (ou le centre de compétence qui Iui est rattache)
pour recueillir auprés de ce dernier, au travers d’'une validation, la confirmation de la
pertinence de la prescription initiale envisagée Cette phase se traduit par I'établissement

d’'une fiche de liaison (voir annexe 4).

Il est rappelé que seule la prescription initiale doit faire I'objet d’'une validation par un centre
de référence (ou un centre de compétence qui lui est rattaché) pour une maladie rare : une
fois cette prescription initiale validée, les prescriptions ultérieures prolongeant le traitement
du patient ne sont plus concernées par cette procédure.

Cette procédure ne s'applique qu'aux seuls médicaments orphelins et aux indications
thérapeutiques associées figurant dans le tableau de correspondance joint en annexe, qui
sera complété semestriellement par la DGS et disponible sur www.sante-sports.gouv.fr

2-Eléments de preuve de la validation de la prescription initiale

La preuve du recueil de la validation par I'établissement de santé est apportée au moyen
des éléments précisés ci-dessous, selon que I'établissement de santé est ou non labellisé
comme centre de référence ou de compétence pour une maladie rare.

a) L’établissement de santé est labellisé en tant que centre de référence ou de
compétence pour une maladie rare

Dans ce cas, 'ordonnance est un élément de preuve suffisant, sous réserve gu'elle fasse
clairement apparaitre la qualité de centre de référence ou de compétence. Il n’'y a pas a
remplir de fiche de liaison.

b) L’établissement de santé prescripteur n’est pas centre de référence ou de
compétence

Dans ce cas, en complément de lordonnance, le prescripteur initial renseignera
conjointement avec le centre de référence (ou le centre de compétence qui lui est rattaché)
la fiche de liaison annexée, indiquant que la prescription initiale a été validée par un centre
de référence ou de compétence qui lui est rattache

li- Circuits d’informations entre les établissements de santé prescripteur de
médicaments orphelins inscrits sur la liste en sus et ’assurance maladie/ ’ARH- FARS

Les établissements de santé, a I'appui de la demande de prise en charge des médicaments
fournissent les éléments apportant la preuve a I'assurance maladie ou a TARH/ARS que la
prescription initiale du médicament orphelin a été validée par un centre de référence ou de
compétence qui lui est rattaché et qu'en conséquence la prise en charge est légitime. La
communication de linformation aux caisses d'assurance maladie compétentes pour le
traitement des données de facturation ou a 'ARH/ARS s’effectuera, & titre principal, au

travers des circuits existants de facturation.




1- Etablissements privés {ex OQN)

Les établissements doivent transmettre, lors de la prescription initiale, la fiche de liaison
attestant de la validation de la prescription initiale du médicament orphelin aux caisses
d’assurance maladie en méme temps que le bordereau de facturation (modéle S 3404) et de
Pordonnance. Dans le cas ou [létablissement est centre de référence (ou centre de

compétence), I'ordonnance suffit (cf. a et b du | point 2).

A terme, l'arrété du 18 décembre 2008 (publié au JO du 24 décembre 2008) relatif aux
informations devant figurer dans la facture des médicaments facturables en sus sera modifié
pour intégrer lobligation d’'un code attestant de cette procédure de validation de la
prescription initiale par un centre de référence ou de compétence. Le flux de facturation
directe (norme B2) intégrera cette mention. La fiche de liaison précitée devra cependant
toujours étre transmise avec les autres piéces justificatives du paiement.

Les établissements sont invités a conserver un double de cette fiche de liaison en cas de
demande ponctuelle ultérieure de I'assurance maladie.

2- Etablissements ex DG

Ces établissements prescripteurs adresseront une information a 'ARH/ARS (dans le cadre
des processus locaux de facturation) indiquant que le médicament orphelin prescrit et dont
I'établissement demande la prise en charge par I'assurance maladie a fait 'objet d'une
validation initiale par un centre de référence ou de compétence suivant le cas, conformément

au a) et b) du | point 2 ci dessus

Le fichier FICHCOMP sera modifié a cet effet par 'ATIH et sera mis a disposition des
établissements de santé ex DG début 2010. Ce fichier sera anonymisé lors de la

transmission a 'ARH/ARS.

Ces établissements conservent avec les autres piéces justificatives du paiement
(ordonnance, facture), les éléments de preuve attestant de la validation par le centre de
référence ou de compétence - ces éléments de preuve sont ceux définis au | ci-dessus (fiche

de liaison).
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1 - Situation du patient
e 210) 5ol o) 4] 1 o) o JE O O O P O O P S P R EERTTT RS
-date denaissance : || | | ||

- date de I’admission dans établissementdesanté: | | | | | | | | |

- NIR du patient (ou, si le patient n’est pas assuré social, NIR de I’assuré social dont le patient est ayant droit) :
| L |

N T T T DO O

2 - Elément concernant le traitement

- médicament orphelin envisagé (nom de spécialit€) : ........oooiiii
3 - Identification de I’établissement de santé dans lequel s’effectue la prescription initiale

- identification de I'8tablISSEIMENT t .\ ... ie st ettt e
- n° Finess de 1’établissement (Juridique) :.......coeveviieviiiiinns

- nom du médecin prescripteur : SIS

- numéro de tel et adresse mail du medecm prescnpteur

Date :|_ |1 11| Cachet de 1'établissement :

ce (établissement validant la

ir par le centre de compétence ou de réfé
prescripti
1 - Identification du centre de référence/ compétence (rayer la mention inutile)

- 1dentification du centre : . R
- 8’1l s’agit d’un centre de competence vemllez mdlquer ci- dessous le Cwnt[\./ de reference auquel il est rattaché :

- nom du médecin en charge de la validation :...............

2 — Validation

- validation du traitement par ce médicament orphelin : oui ] non [ ]
-date deladécision:| | | || 1|

Date: | |1 1 11 1| Cachet de I'établissement :

Signature du médecin en charge de la validation :




