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Décrets, arrétés, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DES AFFAIRES SOCIALES ET DE LA SANTE

Arrété du 29 juillet 2016 portant radiation de la liste des spécialités pharmaceutiques prises en
charge en sus des prestations d’hospitalisation mentionnée a lI'article L. 162-22-7 du code de la
sécurité sociale

NOR : AFSS1621576A

Le ministre des finances et des comptes publics et la ministre des affaires sociales et de la santé,

Vu le code de la santé publique ;

Vu le code de la sécurité sociale, notamment les articles L. 162-22-7, R. 162-45-8, R. 162-45-9, R. 162-45-10 et
R. 162-45-11;

Vu I'arrété du 4 avril 2005 modifié pris en application de I’article L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale et
fixant la liste des spécialités pharmaceutiques prises en charge par 1’assurance maladie en sus des prestations
d’hospitalisation ;

Vu I’avis de la Commission de la transparence en date du 2 mars 2016 relatif aux spécialités relevant du présent
arréteé ;

Considérant qu’en application des articles R. 162-45-8 (I-2°) et R. 162-45-10 (2°) du code de la sécurité sociale
peuvent étre radiés de la liste des spécialités pharmaceutiques facturables en sus des prestations d’hospitalisation
visée a I’article L. 162-22-7 du méme code les médicaments dont le service médical rendu n’est pas majeur ou
important dans les indications considérées ;

Considérant que dans son avis susvisé¢, communiqué a I’entreprise en application de I’article R. 163-16 du code
de la sécurité sociale et consultable sur le site de la Haute Autorité de santé, la Commission de la transparence a
estimé que les médicaments relevant du présent arrété présentaient un service médical rendu insuffisant dans les
indications considérées ;

Considérant que les ministres compétents ont décidé d’adopter cet avis et de radier en conséquence, pour ce
motif tiré d’un SMR insuffisant, les indications considérées des spécialités pharmaceutiques relevant du présent
arrété de la liste des spécialités pharmaceutiques facturables en sus des prestations d’hospitalisation,

Arrétent :

Art. 1=. — La liste des spécialités pharmaceutiques facturables en sus des prestations d’hospitalisation visée a
Iarticle L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale est modifiée conformément aux dispositions qui figurent en
annexe.

Art. 2. - Le directeur de la sécurité sociale et le directeur général de I’offre de soins sont chargés, chacun en ce
qui le concerne, de I’exécution du présent arrété, qui sera publié ainsi que son annexe au Journal officiel de la
République francaise.

Fait le 29 juillet 2016.

La ministre des affaires sociales
et de la santé,
Pour la ministre et par délégation :

La cheffe de service, Le sous-directeur
adjointe a la directrice générale du financement
de 'offre de soins, du systeme de soins,
K. JULIENNE T. WANECQ

Le ministre des finances
et des comptes publics,
Pour le ministre et par délégation :
Le sous-directeur
du financement
du systeme de soins,
T. WANECQ
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ANNEXE

(2 radiations)

A compter du 1 septembre 2016, les indications considérées des spécialités ci-dessous sont radiées de la liste
des spécialités pharmaceutiques facturables en sus des prestations d’hospitalisation visée a I’article L. 162-22-7 du
code de la sécurité sociale.

DENOMINATION LIBELLE INDICATIONS LABORATOIRE
mmun la spécialité DE UCD LIBELLE DE L'UCD considérées ,exploitant ou titulaire de
meommune | delaspécllts | CODE uC ue Fautorisaion do miss sur
HERCEPTIN Herceptin est indiqué dans le
150 mg/15 ml, traitement de patients adul-
poudre pour solu- HERCEPTIN 150MG tes atteints d'un cancer du
tion a diluer pour 3400892200972 INJ FL sein métastatique HER2
perfusion, flacon positif : en monothérapie,
de 15 ml chez les patients déja pré-
traités par au moins deux
protocoles de chimiothéra-
pie pour leur maladie métas-
tatique. Les chimiothérapies
TRASTUZUMAB précédentes doivent au ROCHE
moins inclure une anthracy-
HERCEPTIN cline et un taxane, a moins
600 mg/5 ml, solu- HERCEPTIN 600MG que ces traitements ne
tion injectable, fla- | 5400894000372 INJ FLSML conviennent pas aux
conde5ml patients. Les patients répon-

deurs a I'hormonothérapie
doivent également étre en
échec a I'hormonothérapie,
a moins que ces traitements
ne leur conviennent pas.
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