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Missions des PUI

Missions obligatoires: art R 5126-8 du CSP 
modifié par le décret 2007-1428 du 
03/10/07
 gestion, approvisionnement, contrôle,  détention et dispensation des 

médicaments et DMS.( art L4211-1)

 Réalisation des préparations magistrales à partir de matières premières ou 
de spécialités pharmaceutiques

 Division des produits officinaux ( L5121-1 du CSP)
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Les rétrocessions ne font pas partie des missions obligatoires des PUI



Missions des PUI

 Nécessitant autorisation spéciale ( art R 5126-9 du CSP mod par décret 2008-109 du 

05/02/08

1. Réalisation des préparations hospitalières à partir de matières premières ou 

spécialités pharmaceutiques

2. Réalisation des préparations rendues nécessaires par les recherches 

biomédicales ( art R 5126-11) et médicaments expérimentaux ( R 5126-5)

3. Délivrance des aliments diététiques destinés à des fins médicales spéciales (art 

5137-2)

4. Stérilisation des dispositifs médicaux ( art L 6111-1)

5. Préparation des médicaments radiopharmaceutiques

6. Importation de médicaments expérimentaux

7. Vente de médicaments au public ( art 5126-4)

8. Réalisation de préparations magistrales et hospitalières pour le compte d’autres 

établissements
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Attention: 2 dossiers distincts  pour la rétrocession et les ADDFMS



Dossier autorisation

Art L162-17 du code de SS: « les médicaments 

inscrits sur la liste prévue à l’art L  5126-4 du 

CSP sont pris en charge et donnent lieu à 

remboursement par l’assurance maladie 

lorsqu'’ils sont délivrés par une PUI d’un 

établissement de santé dûment autorisé »
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Dossier autorisation

 Activité de rétrocession par:

Etablissement de santé public

Etablissement de santé privé

Syndicats inter hospitaliers ou groupements de 
coopération sanitaire, GHT (rétrocession pour Lunel)

 Délai d’autorisation: 4 mois ( non réponse vaut 
autorisation)

 ARS compétente pour délivrer autorisation
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Dossier autorisation

Dossier de demande:

Locaux (Confidentialité des guichets, sécurité, 
accessibilité, toilettes handicapés, salle d’attente)

Moyens en personnel

Moyens  pour :

Gestion, approvisionnement, préparation, 
contrôle, détention et dispensation des 
médicaments de cette activité.
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Nouveau dossier en 2023



Retrocessions CHU Montpellier



Retrocessions CHU Montpellier



Retrocessions CHU Montpellier



La rétrocession hospitalière

 Décret 2004-546 du 15 juin 2004

 Arrêté du 17 décembre 2004 fixant la liste
des
médicaments prévus à l’article 5126-4 du 
CSP

 Arrêté du 20 décembre 2004 fixant les 
conditions
d’utilisation des anticancéreux injectables

 Circulaire du 27 décembre 2004 relative à la 
vente
de médicaments au public par les PUI



Médicaments pouvant être inscrits sur 

la liste de rétrocession (artR.5126-102 

à 110 du CSP)

 Médicaments avec AMM

 Médicaments en accès précoce

 Médicaments avec autorisation importation parallèle

 Ces médicaments doivent satisfaire aux conditions suivantes

 Etre destinés à des patients non hospitalisés

 Ne pas être réservés à l’usage hospitalier

 Présenter des contraintes particulières de distribution, de 
dispensation ou d’administration

 Avoir des exigences liées à la sécurité de l’approvisionnement

 Nécessiter un suivi de la prescription ou délivrance

 Sont identifiés par un code UCD



Bénéficient d’un codage

PHH: remboursement à 100%

PHS: remboursement à 65%

PHQ: remboursement à 30%



Sont réputés remplir les critères précédents et sont 

de fait inscrits d’office sur la liste (R5126-104), les 

catégories de médicaments suivants

 Les autorisations d’accès compassionnel (AAC) PHH

 Les médicaments bénéficiant d’une autorisation 

d’importation (AI) PHI

 Les préparations magistrales hospitalières (1° de l’article L 

5121-1 du CSP) PHM

 Les préparations hospitalières (2° de l’article L 5121-1 du 

CSP)  PHP

 Ces 3 dernières n’ont pas de codage UCD





Les médicaments utilisés dans le cadre de la

douleur chronique rebelle ou du soin palliatif (mention 

sur l’ordonnance) (pas en post op?)

Décision ministérielle du 20/12/2004

Même si ne figurent pas sur liste

Même si réservés à l’usage hospitalier

Codage  PHD

Ex: paracetamol inj, midazolam, ketoprofene

IV, oxynorm inj et sol buv, fentanyl…
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Médicaments rétrocédés avant juillet 2004

et ayant fait l’objet d’une demande d’inscription sur

les listes des médicaments rétrocédés ou des

médicaments remboursables en ville

Décision du 15 juillet 2004 modifiée par

décision du 27 octobre 2004

Médicaments identifiés par code UCD

PHD

www.sante.gouv.fr/htm/dossiers/retrocessio

n/sommaire.htm
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Médicaments dispensés aux patients atteints de

MMH ( maladies métaboliques héréditaires)

Décision ministérielle du 20 décembre 2004

PHD

Nutriments : code NUT ( peuvent être

également prescrits sur demande

dérogatoire) et marge à 15%
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Dispositif expérimental et pérenne

• Dispositif expérimental en 2013 : autorisait EdS à se fournir, acheter, utiliser et prendre

en charge des médicaments ayant fait l’objet d’ATU et bénéficiant désormais d’une

AMM, et ceci, passée la date de fin des ATU jusqu’à décision prise en charge au titre

AMM.

• Dispositif pérenne prend le relais avec la loi de financement de la sécurité sociale de

2014. Il pérennise le dispositif expérimental et en modifie certaines modalités.

Cette circulaire précise les modalités d’application de cette loi :

Circulaire n°DGS/DSS/DGOS/PP2/1C/PF2/PF4/2014/144 du 8 juillet 2014 (pdf, 143.35 Ko)

Article 48 de la Loi de financement de la Sécurité sociale de 2014 :

" Un médicament qui, préalablement à l’obtention de son AMM, a bénéficié d’une ATU,

peut à compter de la date à laquelle l’ATU cesse, être acheté, fourni, pris en charge et

utilisé au profit de patients par les collectivités publiques pour une indication répondant

à certaines situations particulières :

•L’indication a fait l’objet de l’ATU et est mentionnée soit dans l’AMM, soit dans une

extension d’AMM en cours d’évaluation par les autorités compétentes.

•L’indication n’a pas fait l’objet de l’ATU, est mentionnée dans l’AMM, et soit il n’existe

pas d’alternative thérapeutique prise en charge par les régimes obligatoires de sécurité

sociale identifiée par la HAS, soit le patient est en échec de traitement ou présente une

contre-indication aux alternatives thérapeutiques prises en charge identifiées.

Prise en charge dure jusqu’à ce qu’une décision relative aux suites de l’AMM du

médicament ait été prise pour la retrocession et hospit

La liste des médicaments bénéficiant du dispositif pérenne est régulièrement mis à jour

sur le site du Ministère.

https://www.omedit-grand-est.ars.sante.fr/system/files/2017-10/cir_38501.pdf


Référentiel et code indication (nouveauté 2019-2020)

Un code indication est instauré pour les médicaments sous ATU et en post-ATU: note

d'information N°DGOS/PF4/DSS/1C/2019/73 du 2 avril 2019 et le décret du 3 mai 2019 relatifs à

la mise en œuvre du codage de l’indication dans laquelle un médicament bénéficiant d’une

prise en charge au titre d’une autorisation temporaire d’utilisation ou du dispositif « post-ATU »

est prescrite.

Les référentiels des codes UCD et indications des spécialités bénéficiant d’une ATU et des

spécialités en post-ATU sont disponibles et mis à jour mensuellement par le Ministère dans le

paragraphe Dispositif post-ATU « Le périmètre de prise en charge des spécialités post-ATU ».

Tableau des indications des spécialités prises en charge au titre du dispositif "Post-ATU" - article

L. 162-16-5-2 du code de la sécurité sociale

Les établissements prescripteurs et utilisateurs d'ATU sont soumis aux déclarations des codes

indications via le PMSI selon le calendrier suivant :

•en intra-hospitalier : Le code indication dans FICHCOMP-ATU sera obligatoire à compter du

1er septembre 2019 pour permettre la valorisation de ces médicaments

•en rétrocession : Le code indication dans le RSF des actes et consultations externes (RSF-ACE)

sera nécessaire à compter du 1er janvier 2020 pour la valorisation de ces médicaments

https://solidarites-sante.gouv.fr/soins-et-maladies/medicaments/professionnels-de-sante/autorisation-de-mise-sur-le-marche/article/autorisations-temporaires-d-utilisation-atu#Dispositif-post-ATU


CDEXA0
1

CELL 
THERAPIES 
RESEARC
H AND 
SERVICES

dexaméthason
e

NEOFORDEX 40 mg 
comprimés

AAP 
terminée

Post-ATUC
Chez l’adulte, en association, dans le 
traitement de certaines formes de 
myélome multiple

NON 01/07/2021 16/06/2016 SO

CDEXA0
3

CELL 
THERAPIES 
RESEARC
H AND 
SERVICES

dexaméthason
e

NEOFORDEX 40 mg 
comprimés

AAP Post-
AMM

Post-ATUC
Chez l’adulte, en association, dans le 
traitement de certaines formes de 
leucémie aiguë lymphoblastique.

NON 01/07/2021 16/06/2016 SO

CDEXA0
2

CELL 
THERAPIES 
RESEARC
H AND 
SERVICES

dexaméthason
e

NEOFORDEX 40 mg 
comprimés

AAP Post-
AMM

Post-ATUC
Chez l’adulte, en association, dans le 
traitement de certaines formes de 
lymphome 

NON 01/07/2021 16/06/2016 SO

Exemple de codage



L’ACCÈS DÉROGATOIRE, 

C’EST QUOI ?

- Possibilité pour un patient en impasse thérapeutique de 

bénéficier d’une prise en charge pour un médicament non 

autorisé dans l’indication concernée

- Conditions: 

- Maladie grave, rare ou invalidante

- Absence de traitement approprié (càd recommandé, remboursé, accessible)

- Traitement ne pouvant être différé

- Efficacité et sécurité du médicament fortement présumées



OBJECTIFS DE LA RÉFORME

• Simplifier et harmoniser

• Améliorer accès aux thérapeutiques: 

 Circuit plus rapide

 Délais imposés pour chaque étape

 Engagement du laboratoire à fournir le traitement

 A déposer des demandes d’AMM/prix/remboursement

 A fournir le traitement pendant un certain temps si refus AMM/prix/remboursement

 Attractivité du circuit pour les laboratoires

 Renforcer le recueil des données cliniques

 Développement des PUT (Plan d’Utilisation Thérapeutiques)

• Garantir soutenabilité financière



6 anciens statuts et un circuit 

complexe

* Médicament 
avec AMM 

dans 
l’indication, 
AVEC prix et 

remboursemen
t au JO
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ATUn ATUc
Post-

ATUc

Accès non 

dérogatoir

e*

Aucune AMM AMM dans 

l’indication Post-

ATUn

ATUei

RTU

SANS DEMANDEDEMANDE LABODEMANDE ANSM

Médicament 
avec AMM dans 

l’indication, 
SANS prix et 

remboursement 
au JO

Médicament 
SANS aucune

AMM

Médicament AVEC 
AMM dans une 
autre indication

ATUn: Autorisation Temporaire d’Utilisation nominative, ATUc: Autorisation Temporaire d’Utilisation de cohorte, ATUei: Autorisation 
Temporaire d’Utilisation d’ extension d’indication, RTU: Recommandation Temporaire d’Utilisation



AAC
Autorisation d’Accès 

Compassionnel

• Evaluation et décision

AATP
Autorisation d’Accès Très 

Précoce
Si RIPH

AAP II
Autorisation d’Accès 
Précoce Post AMM

• A la demande 
laboratoire

• Evaluation et décision: 

CPC
Cadre de Prescription 

Compassionnel
• A la demande de 

l’ANSM, du ministère, 
sur signalement 
d’association…

• Encadrement d’une 
pratique hors-AMM

• Peut être disponible 
en officine

• Evaluation et décision:

NOUVEAUX STATUTS AU 

01/07/2021

ACCÈS COMPASSIONNEL
• Pas nécessairement innovant

• Non destinés à être commercialisé 
dans l’indication en France (pas de 

démarche de dossier d’AMM)
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ACCÈS PRÉCOCE
• Médicament présumé innovant

• Engagement commercialisation (dépôt 

dossier d’AMM)

AAP1
Autorisation d’Accès 

Précoce Pré AMM

• A la demande 
laboratoire

• Sur avis

• Evaluation et décision: 



AAC
Autorisation d’Accès 

Compassionnel

• Pas de RIPH
• Evaluation et décision

AATP
Autorisation d’Accès Très 

Précoce
Si RIPH

AAP II
Autorisation d’Accès 
Précoce Post AMM

• A la demande 
laboratoire

• Evaluation et décision: 

CPC
Cadre de Prescription 

Compassionnel
• A la demande de 

l’ANSM, du ministère, 
sur signalement 

d’association…
• Evaluation et décision:

NOUVEAUX STATUTS AU 

01/07/2021

ACCÈS COMPASSIONNEL
• Pas nécessairement innovant

• Non destinés à être commercialisé 
dans l’indication (pas de démarche 

de dossier d’AMM)
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ACCÈS PRÉCOCE
• Médicament présumé innovant

• Engagement commercialisation (dépôt 

dossier d’AMM)

AAP1
Autorisation d’Accès 

Précoce Pré AMM

• A la demande 
laboratoire

• Sur avis

• Evaluation et décision: 

ATUn
ATUc

ATUei

Post-

ATUn

Post-

ATUn

RTU











CPC et rétrocession

 CPC : compassionnel

 Permet prise charge d’indications en dehors de l’AMM

 Thalidomide: aphtose, lupus, erythème noueux  lépreux, 

Crohn (non dispo en ville)

 Uvesterol(non dispo en ville)

 Kaftrio et Kalydeco mucoviscidose (indications)



Accès direct et rétrocession

 L’expérimentation permet la prise en charge directe à 

partir de la publication de l’avis HAS, pour les 

médicaments hospitaliers éligibles à la liste en sus, ou les 

médicaments de ville non remboursés par ailleurs, dès lors 

que leur évaluation mentionne un service médical rendu 

important ainsi qu’une amélioration de ce service 

médical rendu au moins mineur (de niveau I à IV).

 Prise en charge 100%, codage PHH + code UCD

 Opzelura : vitiligo de février à juillet 2024

 Vaccin Shingrix, zona, chez plus de 65 ans ou ID depuis fin 

mai 2024



Exemples

 CPC (ancienne RTU)

 Uvesterol

 Kaftrio /Kalydeco hors indications commercialisées

 AAC

 Strattera

 Propranolol buv

 AAP

 Wegovy



Cinq catégories

de médicaments à prescription

restreinte

1- Médicament

réservé à

l’usage

Hospitalier RH

2 - Médicament à

5- Médicament

nécessitant une

surveillance particulière

pendant le traitement  SP

STATUT

4- Médicament à

prescription

réservée à des

médecins
3- Médicament

prescription à

Hospitalière PH prescription

initiale

Hospitalière

PIH

Spécialistes

PRS

AMM, Accès précoces, AI 



Médicaments réservés à 

l’usage hospitalier RH

 Prescrits, dispensés et administrés au cours d’une hospitalisation

 Non rétrocédables sauf exceptions

 Critères de classement:

 Contraintes techniques d’utilisation 

 Nécessité hospitalisation pour garantir sécurité utilisation

 Exemples: 

 Certains anti infectieux inj : clindamycine, cefotaxime, 

metronidazole, ofloxacine

 Immunosuppresseurs injectables

 Anticancéreux injectables à fortes doses



Médicaments à prescription 

hospitalière PH

 Prescrits uniquement par médecin hospitalier sur ordonnance 
hospitalière (exclut cabiné privé ou rattaché à clinique )

 Possibilité de réserver la prescription à spécialiste

 Dispensés par officine de ville et/ou PUI 

 Critères de classement:

 Nécessité d’un diagnostic et d’un suivi dans ETS disposant de moyens 
adpatés

 Caractéristiques pharmaco et/ou degré dinnovation

 Motif de santé publique

 Exemples

 En ville :Cefepime, tazocilline, ceftazidime, amikacine , voriconazole

 Rétrocession: linezolide, ertapénème,posaconazole, caspofungine, 
micafungine



Medicaments à Prescription 

initiale hospitalière PIH

 Prescrits par médecin hopsitalier / spécialiste

 Renouvellement par médecin de ville /spécialiste

 En cas de nécessité possibilité de modifier posologie ou 
durée de traitement

 Dispensation en ville et/ou PUI

 Ordonnance Initiale hospitalière à renouveler suivant délai 
(3à 12 mois)

 Critères de classement: nécessité de diagnostic dans ETS

 Exemples:

 Facteurs de croissance : EPO: 12 mois, GCSF 3 mois

 Antirétroviraux: 12 mois, sauf maraviroc ou inj : PH



Médicaments à prescription 

réservée à médecins spécialistes 

PRS

 Médicaments nouveaux ou pathologies complexes 

difficiles à diagnostiquer

 Prescrits par medecins spécialistes désignés dans AMM, 

AAC ou AAP, AI

 Dispensés en ville et / ou PUI 

 Exemples 

 Lenalidomide, thalidomide, pomalidomide: cancérologie, 
hématologie, oncologie médicale



Médicaments à surveillance 

particulière SP

 SP seule, prescription non réservée, dispensation en ville

 Classement cumulable avec PRS et/ou RH,PH,PIH avec les 
conditions correspondantes

 AMM,AAP ou AAC, AI: mention sur ordonnance date de 
réalisation des examens nécessaires, délivrance d’une 
information sur les risques et d’un support d’information ou de 
suivi éventuel

 Critères de classement: gravité des effets indésirables

 Exemples:

 Cytotoxiques

 Ribavirine, isotrétinoine

 imids



Prise en charge des 

médicaments
 Les médicaments rétrocédés aux assurés sociaux sont remboursés 

aux établissements de santé sur la base de leur prix de cession au 

public et de leur taux de remboursement (article R.5126-110 du 

CSP).

 La marge de rétrocession est de 22 € par ligne de rétrocession 

depuis le 1/1/2010.

 Spécialités avec AMM

 Si prix de cession déclaré: Prix CEPS + TVA + marge

 ERI de 50% de la différence (prix CEPS – prix d’achat) facturable

 Sinon: Prix de vente + TVA + marge

 Pour les autres:

 Prix achat ou coût prep + TVA + marge



Qui peut prescrire?

Tout médecin thésé

Inscrit à l’ordre

Numéro RPPS



Dispensation

 Ordonnance de 1 an maximum

 Imid: 3 mois

 Imid et patiente en âge de procréer: 1 mois

 Première dispensation dans les 3mois

 Présentation de la PIH si nécessaire

 Dosage beta – HCG ou carnet rempli pour imids

 Pas de dispensation de plus de 1mois (sauf certains ARVS)

 Dispensation  de 3mois pour départ à l’étranger uniquement avec  signature 
attestation honneur + prescription médecin avec mention.

 Dispensation de plus de 3 mois avec accord préalable assurance maladie

 Possibilité d’avancer une boite du plus petit conditionnement pour un 
traitement chronique de plus de 3 mois











• Importance des relations ville hôpital

• Réseau avec les pharmaciens de 

ville

• Possibilité de dispenser les 

médicaments via les pharmaciens 

de ville

• Intérêt +++:  traitements chroniques, 

éloignement

• Délai 8 jours

• Pas en urgence

• Risque: interdiction ordre

• Facturation grossistes?


