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Décrets, arrétés, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DES AFFAIRES SOCIALES, DE LA SANTE
ET DES DROITS DES FEMIMES

Arrété du 14 septembre 2015 relatif aux conditions de prise en charge de spécialités
pharmaceutiques disposant d’une autorisation de mise sur le marché inscrites sur la liste
visée a l'article L. 5126-4 du code de la santé publique

NOR : AFSS1520441A

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

Vu le code de la sécurité sociale, notamment ses articles L. 162-16-5, L. 162-17 et R. 322-2 ;

Vu le code de la santé publique, notamment ses articles L. 5123-2, L. 5126-4 et R. 5126-110;

Vu I’arrété du 17 décembre 2004 modifié fixant la liste prévue a I’article L. 5126-4 du code de la santé publique ;

Vu I’arrété du 9 juin 2015 modifiant la liste des spécialités pharmaceutiques agréées a 1’'usage des collectivités et
divers services publics ;

Vu I’avis de la Commission de la transparence en date du 18 février 2015,

Arrétent :

Art. 1=. — Les spécialités pharmaceutiques disposant d’une autorisation de mise sur le marché inscrites sur la
liste prévue a I’article L. 5126-4 du code de la santé publique qui figurent en annexe sont prises en charge par
I’assurance maladie conformément a ’article L. 162-17, deuxiéme alinéa, du code de la sécurité sociale. Cette
annexe précise les seules indications thérapeutiques ouvrant droit a la prise en charge ou au remboursement des
spécialités et a la suppression de la participation de 1’assuré en application de I’article R. 322-2 susvisé.

Art. 2. — Le directeur général de la santé et le directeur de la sécurité sociale sont chargés, chacun en ce qui le
concerne, de I’exécution du présent arrété, qui sera publi€ ainsi que son annexe au Journal officiel de la République
francgaise.

Fait le 14 septembre 2015.

La ministre des affaires sociales,
de la santé
et des droits des femmes,

Pour la ministre et par délégation :

La sous-directrice de la politique Le sous-directeur
des produits de santé et de la qualité du financement
des pratiques et des soins, du systeme de soins,
C. CHomA 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

ANNEXE

Les spécialités pharmaceutiques suivantes sont inscrites sur la liste mentionnée a I’article L. 162-17, deuxiéme
alin€a, du code de la sécurité sociale.

Les seules indications thérapeutiques ouvrant droit a la prise en charge ou au remboursement par 1’assurance
maladie et a la suppression de la participation de I’assuré sont celles qui figurent dans I’autorisation de mise sur le
marché a la date de la publication du présent arrété.
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CODE UCD LIBELLE LABORATOIRE EXPLOITANT
34008 940 622 9 5 AD;/\;AE'IC'Edﬂsgggitli.fllag(;gggis?}tjgg/:nt pour solution injectable en flacon de 2 ml BAXALTA FRANCE SAS
34008 940 623 5 6 AD;/\/AeIEd;ssg(s)itﬁlag(iggéis?ittjggl:m pour solution injectable en flacon de 2 ml BAXALTA FRANCE SAS
34008 940 624 17 ADc\iliéggs?t??géJ:éggﬁgtri?u?;r?lvam pour solution injectable en flacon de 2 ml avec BAXALTA FRANCE SAS
34008 940 625 8 5 AD(\j/i,gg'(I)ESIZt?deL(JeI,rggg:srﬁtﬁiizzlvant pour solution injectable en flacon de 2 ml avec BAXALTA FRANCE SAS
34008 940 626 4 6 AD;/\;AE'IC'Edigggitli}llag?gggis?}tjggl:nt pour solution injectable en flacon de 2 ml BAXALTA FRANCE SAS
34008 940 627 0 7 ADVATE 500 UI, poudre et solvant pour solution injectable en flacon de 2 ml avec BAXALTA FRANCE SAS

dispositif de reconstitution
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Décrets, arrétés, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DES AFFAIRES SOCIALES, DE LA SANTE
ET DES DROITS DES FEMIMES

Arrété du 17 novembre 2015 relatif aux conditions de prise en charge de spécialités
pharmaceutiques disposant d’une autorisation de mise sur le marché inscrites sur la liste
visée a l'article L. 5126-4 du code de la santé publique

NOR : AFSS1525622A

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

Vu le code de la sécurité sociale, notamment ses articles L. 162-16-5, L. 162-17 et R. 322-2 ;

Vu le code de la santé publique, notamment ses articles L. 5123-2, L. 5126-4 et R. 5126-110;

Vu I’arrété du 17 décembre 2004 modifié fixant la liste prévue a I’article L. 5126-4 du code de la santé publique ;

Vu I’arrété du 9 juin 2015 modifiant la liste des spécialités pharmaceutiques agréées a 1’'usage des collectivités et
divers services publics ;

Vu I’avis de la Commission de la transparence en date du 18 février 2015,

Arrétent :

Art. 1. — Les spécialités pharmaceutiques disposant d’une autorisation de mise sur le marché inscrites sur la
liste prévue a ’article L. 5126-4 du code de la santé publique qui figurent en annexe sont prises en charge par
I’assurance maladie conformément a I’article L. 162-17, deuxieme alinéa, du code de la sécurité sociale. Cette
annexe précise les seules indications thérapeutiques ouvrant droit a la prise en charge ou au remboursement des
spécialités et a la suppression de la participation de 1’assuré en application de I’article R. 322-2 susvisé.

Art. 2. — Le directeur général de la santé et le directeur de la sécurité sociale sont chargés, chacun en ce qui le
concerne, de I’exécution du présent arrété, qui sera publi€ ainsi que son annexe au Journal officiel de la République
frangaise.

Fait le 17 novembre 2015.

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

La sous-directrice de la politique Le sous-directeur
des produits de santé et de la qualité du financement
des pratiques des soins, du systeme de soins,
C. CHoMA 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
ANNEXE
Rectificatif

Dans I'arrété du 14 septembre 2015, relatif aux conditions de prise en charge de spécialités pharmaceutiques
disposant d’une autorisation de mise sur le marché inscrites sur la liste visée a ’article L. 5126-4 du code de la
santé publique (NOR:AFSS1520441A) publié€ au Journal officiel du 22 septembre 2015, s’agissant des libellés
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relatifs aux spécialités ADVATE 2 000 UI et ADVATE 3 000 UI du laboratoire BAXALTA France SAS, ils sont
modifiés comme suit :

ANCIENS LIBELLES NOUVEAUX LIBELLES
Code UCD Libellé Code UCD Libellé

ADVATE 2000 Ul, poudre et solvant pour solu- ADVATE 2000 Ul, poudre et solvant pour solution
tion injectable en flacon de 2 ml avec injectable en flacon de 5 ml avec dispositif de
34008 540 62417 dispositif de reconstitution (laboratoires 34008 340 624 17 reconstitution (laboratoires BAXALTA France

BAXALTA France SAS) SAS)
ADVATE 3000 Ul, poudre et solvant pour solu- ADVATE 3000 Ul, poudre et solvant pour solution
34008 940 626 4 6 tion injectable en flacon de 2 ml avec 34008 940 626 4 6 injectable en flacon de 5 ml avec dispositif de

dispositif de reconstitution (laboratoires reconstitution (laboratoires BAXALTA France
BAXALTA France SAS) SAS)
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Décrets, arrétés, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DES SOLIDARITES ET DE LA SANTE

Arrété du 9 novembre 2017 modifiant la liste des spécialités pharmaceutiques prises en charge en
sus des prestations d’hospitalisation mentionnée a I'article L. 162-22-7 du code de la sécurité
sociale

NOR : SSAS1731431A

La ministre des solidarités et de la santé et le ministre de I’action et des comptes publics,

Vu le code de la santé publique ;
Vu le code de la sécurité sociale et notamment les articles L. 162-22-7, R. 162-37-2 et R. 162-37-3 ;
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,

Arrétent :

Art. 1°. — 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 est modifiée conformément aux dispositions qui figurent en
annexe.

Art. 2. — La directrice de la sécurité sociale et la directrice générale de I’offre de soins sont chargées, chacune
en ce qui la concerne, de I’exécution du présent arrété, qui sera publi€ ainsi que son annexe au Journal officiel de la
République francgaise.

Fait le 9 novembre 2017.

La ministre des solidarités
et de la santé,

Pour la ministre et par délégation :

La sous-directrice Le sous-directeur
du pilotage de la performance du financement
des acteurs de 'offre de soins, du systeme de soins,

M.-A. JACQUET T. WANECQ

Le ministre de I’action
et des comptes publics,
Pour le ministre et par délégation :

Le sous-directeur
du financement
du systeme de soins,
T. WANECQ

ANNEXE
(41 modifications)

Le laboratoire exploitant des spécialit€s pharmaceutiques suivantes est modifi€ comme suit :

Nouveau
Dénomination . . PR, Laboratoire Laboratoire
Libellé de | lit S, : A
Inematonie “pharmaceutique Code UGD Libelle de FUCD | exploftont o
du 1+ aolt 2017)
Complexe FEIBA 1000 U/20 ml, poudre et 3400891796506 FEIBA 1000 U INJ FL + BAXALTA SHIRE FRANCE
Prothrombique active solvant pour solution injectable FL + NEC FRANCE SAS
Complexe FEIBA 1000 U/20 ml, poudre et 3400892590820 FEIBA 1000 U INJ FL + BAXALTA SHIRE FRANCE
Prothrombique active solvant pour solution injectable FL +BJ FRANCE SAS
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humaine normale
25 ml en flacon

Nouveau
Dénomination . . PP Laboratoire Laboratoire
Libellé de | lit S A ;
Inmenoncie “pharmaceutique Libelle de FUCD | exploftant et
du 1* aout 2017)
Complexe FEIBA 500 U/20 ml, poudre et 3400891796674 FEIBA 1000 U INJ FL + BAXALTA SHIRE FRANCE
Prothrombique active solvant pour solution injectable FL + NEC FRANCE SAS
Complexe FEIBA 500 U/20 ml, poudre et 3400892590998 FEIBA 500 U INJ FL + BAXALTA SHIRE FRANCE
Prothrombique active solvant pour solution injectable FL +BJ FRANCE SAS
Immunoglobuline GAMMAGARD 50 MG/ML, pou- GAMMAGARD 50 mg / BAXALTA SHIRE FRANCE
humaine normale dre et solvant pour solution pour 3400891990614 ml FRANCE SAS
perfusion FL + FL 50 ml
Immunoglobuline GAMMAGARD 50 MG/ML, pou- GAMMAGARD 50 m g BAXALTA SHIRE FRANCE
humaine normale dre et solvant pour solution pour 3400891990782 [ ml FRANCE SAS
perfusion FL + FL 50 ml
Immunoglobuline GAMMAGARD 50 MG/ML, pou- GAMMAGARD 50 mg / BAXALTA SHIRE FRANCE
humaine normale dre et solvant pour solution pour 3400891990553 ml FRANCE SAS
perfusion FL + FL 200 ml
Octocog alfa ADVATE 250 U, poudre et sol- 3400892581026 ADVATE 250UI INJ BAXALTA SHIRE FRANCE
vant pour solution injectable FL+FLSML +N FRANCE SAS
Octocog alfa ADVATE 250 UI, poudre et sol- 3400893835111 ADVATE 250 Ul INJ FL BAXALTA SHIRE FRANCE
vant pour solution injectable +FL2ML + N FRANCE SAS
Octocog alfa ADVATE 500 Ul, poudre et sol- 3400892581194 ADVATE 500Ul INJ BAXALTA SHIRE FRANCE
vant pour solution injectable FL+FLSML +N FRANCE SAS
Octocog alfa ADVATE 500 Ul, poudre et sol- 3400893835289 ADVATE 500 UI' INJ FL BAXALTA SHIRE FRANCE
vant pour solution injectable +FL2ML + N FRANCE SAS
Octocog alfa ADVATE 1000 Ul, poudre et sol- 3400892580883 ADVATE 1000UI INJ BAXALTA SHIRE FRANCE
vant pour solution injectable FL+FLSML +N FRANCE SAS
Octocog alfa ADVATE 1000 UI, poudre et sol- 3400893834978 ADVATE 1000 Ul INJ BAXALTA SHIRE FRANCE
vant pour solution injectable FL+FL2ML + N FRANCE SAS
Octocog alfa ADVATE 1500 UI, poudre et sol- 3400892580944 ADVATE 1500UI INJ BAXALTA SHIRE FRANCE
vant pour solution injectable FL+FL5ML +N FRANCE SAS
Octocog alfa ADVATE 1500 Ul, poudre et sol- 3400893835050 ADVATE 1500 Ul INJ BAXALTA SHIRE FRANCE
vant pour solution injectable, FL + FL2ML + N FRANCE SAS
Octocog alfa ADVATE 2000 UI, poudre et sol- 3400893157688 ADVATE 2 000 UI INJ BAXALTA SHIRE FRANCE
vant pour solution injectable FL + FL FRANCE SAS
Octocog alfa ADVATE 3000 Ul, poudre et sol- 3400893157749 ADVATE 2 000 Ul INJ BAXALTA SHIRE FRANCE
vant pour solution injectable FL + FL FRANCE SAS
Octocog alfa ADVATE 250 Ul, poudre et sol- 3400894062585 ADVATE 250U1 INJ FL BAXALTA SHIRE FRANCE
vant pour solution injectable +FL2ML + D FRANCE SAS
Octocog alfa ADVATE 500 U, poudre et sol- 3400894062707 ADVATE 500U1 INJ FL BAXALTA SHIRE FRANCE
vant pour solution injectable +FL2ML + D FRANCE SAS
Octocog alfa ADVATE 1000 UI, poudre et sol- 3400894062295 ADVATE 1000UI INJ BAXALTA SHIRE FRANCE
vant pour solution injectable FL + FL2ML + D FRANCE SAS
Octocog alfa ADVATE 1500 Ul, poudre et sol- 3400894062356 ADVATE 1500UI INJ BAXALTA SHIRE FRANCE
vant pour solution injectable FL + FL2ML + D FRANCE SAS
Octocog alfa ADVATE 2000 UI, poudre et sol- 3400894062417 ADVATE 2000UI INJ BAXALTA SHIRE FRANCE
vant pour solution injectable FL + FLBML + D FRANCE SAS
Octocog alfa ADVATE 3000 UI, poudre et sol- 3400894062646 ADVATE 3000UI INJ BAXALTA SHIRE FRANCE
vant pour solution injectable FL + FL5ML + D FRANCE SAS
Immunoglobuline KIOVIG 100 mg/ml, solution pour KIOVIG 100 MG/ML BAXALTA SHIRE FRANCE
humaine normale perfusion, immunoglobuling INJ F+F 10ML FRANCE SAS
humaine normale 3400892827034
10 ml en flacon
Immunoglobuline KIOVIG 100 mg/ml, solution pour KIOVIG 100 MG/ML BAXALTA SHIRE FRANCE
humaine normale perfusion, immunoglobuline 3400892827216 INJ F+F 25ML FRANCE SAS
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Nouveau
Dénomination . . PP Laboratoire Laboratoire
Libellé de | lit o A A
,nf;',:‘a';‘ig:;e ' Shimfa.?ef.'iﬁ,"di' ¢ Code UCD Libellé de I'UCD :’:;’LZ',:::: ) (;xgé?:]t:tzn% |
u 1 aolt 2017
Immunoglobuline KIOVIG 100 mg/ml, solution pour KIOVIG 100 MG/ML BAXALTA SHIRE FRANCE
humaine normale perfusion, immunoglobuline INJ F+F 50ML FRANCE SAS
humaine normale 3400892827384
50 ml en flacon
Immunoglobuline KIOVIG 100 mg/ml, solution pour KIOVIG 100 MG/ML BAXALTA SHIRE FRANCE
humaine normale perfusion, immunoglobuline INJ F+F 100ML FRANCE SAS
humaine normale 3400892827155
100 ml en flacon
Immunoglobuline KIOVIG 100 mg/ml, solution pour KIOVIG 100 MG/ML BAXALTA SHIRE FRANCE
humaine normale perfusion, immunoglobuline INJ F+F 200ML FRANCE SAS
humaine normale 3400892848907
200 ml en flacon
Immunoglobuline KIOVIG 100 mg/ml, solution pour KIOVIG 100 MG/ML BAXALTA SHIRE FRANCE
humaine normale perfusion, immunoglobuline INJ FL 300 ML FRANCE SAS
humaine normale 3400893525166
300 ml en flacon
Immunoglobuline HYQVIA 100 mg/ml, solution pour HYQVIA 100MG/ML BAXALTA S
humaine normale perfusion par voie sous-cutanée PERF F+F25ML FRANCE SAS HIRE FRANCE
25 ml en flacon - 1,25 ml en 3400834073932
flacon
Immunoglobuline HYQVIA 100 mg/ml, solution pour HYQVIA 100MG/ML BAXALTA SHIRE FRANCE
humaine normale perfusion par voie sous-cutanée 3400894074182 PERF F+F50ML FRANCE SAS
50 ml en flacon - 2,5 ml en flacon
Immunoglobuline HYQVIA 100 mg/ml, solution pour HYQVIA 100MG/ML BAXALTA SHIRE FRANCE
humaine normale perfusion par voie sous-cutanée 3400894073703 PERF F+F100ML FRANCE SAS
100 ml en flacon - 5 ml en flacon
Immunoglobuline HYQVIA 100 mg/ml, solution pour HYQVIA 100MG/ML BAXALTA SHIRE FRANCE
humaine normale perfusion par voie sous-cutanée 3400894073871 PERF F+F200ML FRANCE SAS
200 ml en flacon - 10 ml en flacon
Immunoglobuline HYQVIA 100 mg/ml, solution pour HYQVIA 100MG/ML BAXALTA SHIRE FRANCE
humaine normale perfusion par voie sous-cutanée 3400894074014 PERF F+F300ML FRANCE SAS
300 ml en flacon - 15 ml en flacon
Protéine C CEPROTIN 500 UI, poudre et 3400892318240 CEPROTIN 500 Ul/5 ml BAXALTA SHIRE FRANCE
solvant pour solution injectable INJ FL + FL FRANCE SAS
Protéine C CEPROTIN 1000 Ul, poudre et 3400892318189 CEPROTIN 1000 BAXALTA SHIRE FRANCE
solvant pour solution injectable UIIMomlINJF+F FRANCE SAS
Nonacog gamma RIXUBIS 250 Ul, poudre et sol- 3400894074472 RIXUBIS 250U1 INJ BAXALTA SHIRE FRANCE
vant pour solution injectable FL+FL5ML FRANCE SAS
Nonacog gamma RIXUBIS 500 Ul, poudre et sol- 3400894074533 RIXUBIS 500U1 INJ BAXALTA SHIRE FRANCE
vant pour solution injectable FL+FL5ML FRANCE SAS
Nonacog gamma RIXUBIS 1000 UI, poudre et sol- 3400894074243 RIXUBIS 1000UI INJ BAXALTA SHIRE FRANCE
vant pour solution injectable FL+FL5ML FRANCE SAS
Nonacog gamma RIXUBIS 2000 UI, poudre et sol- 3400894074304 RIXUBIS 2000UI INJ BAXALTA SHIRE FRANCE
vant pour solution injectable FL+FL5ML FRANCE SAS
Nonacog gamma RIXUBIS 3000 Ul, poudre et sol- 3400894076193 RIXUBIS 3000UI INJ BAXALTA SHIRE FRANCE
vant pour solution injectable FL+FL5SML FRANCE SAS
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Décrets, arrétés, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DES SOLIDARITES ET DE LA SANTE

Arrété du 12 mars 2019 modifiant I'arrété du 17 décembre 2004 modifié
fixant la liste prévue a l'article L. 5126-6 du code de la santé publique

NOR : SSAP1904928A

La ministre des solidarités et de la santé,

Vu le code de la santé publique, notamment ses articles L. 5126-6 et R. 5126-105 ;
Vu I'arrété du 17 décembre 2004 modifié fixant la liste prévue a I’article L. 5126-6 du code de la santé publique ;
Vu I’avis du directeur général de I’ Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé en date

du 18 janvier 2019,
Arréte :
Art. 1=, — L’annexe a I’arrété du 17 décembre 2004 susvisé est modifiée ainsi qu’il suit :

Au 1. Médicaments dérivés du sang, pour la spécialit¢ « GAMMAGARD 50 mg/ml, poudre et solvant pour
solution pour perfusion » :

a) Les libell€s suivants sont modifiés :

«

LIBELLES ABROGES
NOM DE LA SPECIALITE EXPLOITANT ou titulaire CODE UCD DENOMINATION

GAMMAGARD 50 mg/ml, poudre et solvant pour BAXTER 9199078 GAMMAGARD 50 MG/ML FL+FL 100 ML.

solution pour perfusion

9199055 GAMMAGARD 50 MG/ML FL+FL 200 ML.
NOUVEAUX LIBELLES
NOM DE LA SPECIALITE EXPLOITANT CODE CIS CODE UCD DENOMINATION

GAMMAGARD 50 mg/ml, poudre et solvant pour SHIRE FRANCE 6 839 906 8 9199078 GAMMAGARD 50MG/ML

solution pour perfusion FL+FL100ML
GAMMAGARD 50 mg/ml, poudre et solvant pour SHIRE FRANCE 6839906 8 9199055 GAMMAGARD 50MG/ML

solution pour perfusion FL+FL200ML

»
b) Les dénominations suivantes sont radiées :
«
- EXPLOITANT -
NOM DE LA SPECIALITE ou titulaire CODE UCD DENOMINATION

GAMMAGARD 50 mg/ml, poudre et solvant pour BAXTER 9199049 GAMMAGARD 50 MG/ML FL+FL 10 ML.

solution pour perfusion
GAMMAGARD 50 mg/ml, poudre et solvant pour BAXTER 9199061 GAMMAGARD 50 MG/ML FL+FL 50 ML.

solution pour perfusion

»
Art. 2. — L’annexe a 'arrété du 17 décembre 2004 susvisé est modifiée ainsi qu’il suit :

Au 1. Médicaments dérivés du sang, pour les spécialités « ADVATE 250 UlI, poudre et solvant pour solution
injectable, ADVATE 500 UI, poudre et solvant pour solution injectable, ADVATE 1000 UI, poudre et solvant pour
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solution injectable, ADVATE 1500 UlI, poudre et solvant pour solution injectable, ADVATE 2000 UI, poudre et
solvant pour solution injectable et ADVATE 3000 UI, poudre et solvant pour solution injectable » :

a) Les libellés suivants sont modifiés :

«

ANCIENS LIBELLES

NOM DE LA SPECIALITE EXPLOITANT CODE CIS CODE UCD DENOMINATION

ADVATE 250 Ul, poudre et solvant pour solution BAXTER 68294455 9406258 ADVATE 250 Ul INJ FL+FL2 ML +D
injectable

ADVATE 500 UI, poudre et solvant pour solution BAXTER 67778827 9406270 ADVATE 500 UI INJ FL+FL2 ML +D
injectable

ADVATE 1000 Ul, poudre et solvant pour solution BAXTER 6695 446 4 9406229 ADVATE 1000 Ul INJ FL + FL 2 ML +
injectable D

ADVATE 1500 Ul, poudre et solvant pour solution BAXTER 6444 595 6 9406235 ADVATE 1500 Ul INJ FL + FL2ML +D
injectable

ADVATE 2000 UI, poudre et solvant pour solution BAXTER 68255655 9406241 ADVATE 2 000 Ul INJ FL + FL 5 ML +
injectable D

ADVATE 3000 Ul, poudre et solvant pour solution BAXTER 69558317 9406264 ADVATE 3000 Ul INJ FL + FL 5 ML +
injectable D

NOUVEAUX LIBELLES

NOM DE LA SPECIALITE EXPLOITANT CODE CIS CODE UCD DENOMINATION

ADVATE 250 Ul, poudre et solvant pour solution SHIRE FRANCE 68294455 9406258 ADVATE 250U INJ FL+FL2ML +D
injectable

ADVATE 500 UI, poudre et solvant pour solution SHIRE FRANCE 67778827 9406270 ADVATE 500U1 INJ FL+FL2ML +D
injectable

ADVATE 1000 Ul, poudre et solvant pour solution SHIRE FRANCE 6 695 446 4 9406229 ADVATE 100001 INJ FL+FL2ML +D
injectable

ADVATE 1500 U, poudre et solvant pour solution SHIRE FRANCE 6 444 595 6 9406235 ADVATE 1500UI INJ FL+FL2ML +D
injectable

ADVATE 2000 Ul, poudre et solvant pour solution SHIRE FRANCE 6 825 565 5 9406241 ADVATE 2000UI INJ FL+FL5ML +D
injectable

ADVATE 3000 Ul, poudre et solvant pour solution SHIRE FRANCE 6 955 8317 9406264 ADVATE 3000UI INJ FL+FL5ML +D
injectable

»

b) Les dénominations suivantes sont radiées :

«

NOM DE LA SPECIALITE EXPLOITANT CODE UCD DENOMINATION

ADVATE 250 UI, poudre et solvant pour solution Baxter 9258102 ADVATE 250 Ul INJ FL+FL.
injectable

ADVATE 500 Ul, poudre et solvant pour solution Baxter 9258119 ADVATE 500 Ul INJ FL+FL.
injectable

ADVATE 1000 Ul, poudre et solvant pour solution Baxter 9258088 ADVATE 1 000 Ul INJ FL+FL.
injectable

ADVATE 1500 U, poudre et solvant pour solution Baxter 9258094 ADVATE 1500 Ul INJ FL+FL.
injectable

ADVATE 2000 UI, poudre et solvant pour solution Baxter 9315768 ADVATE 2 000 Ul INJ FL + FL + NEC.
injectable

ADVATE 3000 UI, poudre et solvant pour solution Baxter 9315774 ADVATE 3 000 Ul INJ FL + FL + NEC.
injectable
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NOM DE LA SPECIALITE EXPLOITANT ou titu- CODE CIS CODE UCD DENOMINATION
ADVATE 250 Ul, poudre et solvant pour BAXTER 68294455 9383511 ADVATE 250 Ul, poudre et solvant pour solution
solution injectable injectable - v flacon verre avec nécessaire de
2 ml
ADVATE 500 UI, poudre et solvant pour BAXTER 67778827 9383528 ADVATE 500 Ul, poudre et solvant pour solution
solution injectable injectable - v flacon verre avec nécessaire de
2ml
ADVATE 1000 UI, poudre et solvant BAXTER 6695 446 4 9383497 ADVATE 1000 UI, poudre et solvant pour solu-
pour solution injectable tion injectable - v flacon verre avec nécessaire
de 2 ml
ADVATE 1500 Ul, poudre et solvant BAXTER 6 444 595 6 9383505 ADVATE 1 500 UI, poudre et solvant pour solu-
pour solution injectable tion injectable - v flacon verre avec nécessaire
de 2 ml

»
Art. 3. — L’annexe a ’arrété du 17 décembre 2004 susvisé est modifiée ainsi qu’il suit :

Au 1. Médicaments dérivés du sang, le libellé des spécialités pharmaceutiques suivantes est modifié :
«

LIBELLES ABROGES
NOM DE LA SPECIALITE EXPLOITANT ou titulaire CODE UCD DENOMINATION
CEPROTIN 500 Ul/5 ml, poudre et solvant pour solution BAXTER 9231824 CEPROTIN 500 Ul/5 ML INJ FL4FL.
injectable
NOUVEAUX LIBELLES
NOM DE LA SPECIALITE EXPLOITANT CODE CIS CODE UCD DENOMINATION
CEPROTIN 500 UI/5 ml, poudre et solvant pour SHIRE FRANCE 63191266 9231824 | CEPROTIN 500UI5ML INJ FL+FL
solution injectable
ANCIENS LIBELLES
DENOMINATION DSESEEE}:‘}}\'LTI%ODE IDENTIFIANT TITULAIRE EXPLOITANT CODE UCD LIBELLE UCD
9282709 | KIOVIG 100MG/ML INJ FL1OML
9282721 | KIOVIG 100MG/ML INJ FL25ML
01 10 g s orenne | s sas 9282738 | KIOVIG 100MG/ML INJ FLSOML
9282715 | KIOVIG 100MG/ML INJ FL100ML
9284890 | KIOVIG 100MG/ML INJ FL20OML
9352516 | KIOVIG 100MG/ML INJ FL30OML
NOUVEAUX LIBELLES
NOM DE LA SPECIALITE EXPLOITANT CODE CIS CODE UCD DENOMINATION
KIOVIG 100 mg/ml, solution injectable SHIRE FRANCE 67898029 9282709 | KIOVIG 100MG/ML INJ FLTOML
KIOVIG 100 mg/ml, solution injectable SHIRE FRANCE 67898029 9282721 | KIOVIG 100MGIML INJ FL25ML
KIOVIG 100 mg/ml, solution injectable SHIRE FRANCE 67898029 9282738 | KIOVIG 100MG/ML INJ FL5OML
KIOVIG 100 mg/ml, solution injectable SHIRE FRANCE 6 789 802 9 9282715 | KIOVIG 100MG/ML INJ FL100ML
KIOVIG 100 mg/ml, solution injectable. SHIRE FRANCE 67898029 9284890 | KIOVIG 100MG/ML INJ FL200ML
KIOVIG 100 mg/ml, solution injectable. SHIRE FRANCE 67898029 9352516 | KIOVIG 100MG/ML INJ FL30OML
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ANCIENS LIBELLES
NOM DE LA SPECIALITE EXPLOITANT CODE CIS CODE UCD DENOMINATION

HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par BAXALTA France SAS 6 951 359 2 9407370 HYQVIA 100MG/ML PERF F+F100ML
voie sous- cutanée

HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par BAXALTA France SAS 6 951 359 2 9407387 HYQVIA 100MG/ML PERF F+F200ML
voie sous- cutanée

HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par BAXALTA France SAS 6951 359 2 9407393 HYQVIA 100MG/ML PERF F+F25ML
voie sous- cutanée

HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par BAXALTA France SAS 6951 359 2 9407401 HYQVIA 100MG/ML PERF F+F300ML
voie sous- cutanée

HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par BAXALTA France SAS 6 951 359 2 9407418 HYQVIA 100MG/ML PERF F+F50ML
voie sous- cutanée

RIXUBIS 250 Ul, poudre et solvant pour solution BAXALTA France SAS 6035 169 4 9407447 RIXUBIS 250UI INJ FL+FLSML
injectable

RIXUBIS 500 Ul, poudre et solvant pour solution BAXALTA France SAS 66329427 9407453 RIXUBIS 500UI INJ FL+FL5ML
injectable

RIXUBIS 1000 Ul, poudre et solvant pour solution BAXALTA France SAS 6558 706 1 9407424 RIXUBIS 1000UI INJ FL+FL5ML
injectable

RIXUBIS 2000 Ul, poudre et solvant pour solution BAXALTA France SAS 6 375 666 2 9407430 RIXUBIS 2000UI INJ FL+FL5SML
injectable

RIXUBIS 3000 Ul, poudre et solvant pour solution BAXALTA France SAS 6028 720 6 9407619 RIXUBIS 3000UI INJ FL+FL5ML
injectable

NOUVEAUX LIBELLES
NOM DE LA SPECIALITE EXPLOITANT CODE CIS CODE UCD DENOMINATION

HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par SHIRE FRANCE 6 951 359 2 9407370 HYQVIA 100MG/ML PERF F+F100ML
voie sous- cutanée

HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par SHIRE FRANCE 6 951 359 2 9407387 HYQVIA 100MG/ML PERF F+F200ML
voie sous- cutanée

HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par SHIRE FRANCE 6951 359 2 9407393 HYQVIA 100MG/ML PERF F+F25ML
voie sous- cutanée

HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par SHIRE FRANCE 6 951 359 2 9407401 HYQVIA 100MG/ML PERF F+F300ML
voie sous- cutanée

HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par SHIRE FRANCE 6951 359 2 9407418 HYQVIA 100MG/ML PERF F+F50ML
voie sous- cutanée

RIXUBIS 250 Ul, poudre et solvant pour solution SHIRE FRANCE 6035 169 4 9407447 RIXUBIS 250UI INJ FL+FLSML
injectable

RIXUBIS 500 Ul, poudre et solvant pour solution SHIRE FRANCE 66329427 9407453 RIXUBIS 500U1 INJ FL+FL5ML
injectable

RIXUBIS 1000 UI, poudre et solvant pour solution SHIRE FRANCE 6 558 706 1 9407424 RIXUBIS 1000UI INJ FL+FL5ML
injectable

RIXUBIS 2000 Ul, poudre et solvant pour solution SHIRE FRANCE 6 375 666 2 9407430 RIXUBIS 2000UI INJ FL+FL5ML
injectable

RIXUBIS 3000 UI, poudre et solvant pour solution SHIRE FRANCE 6028 720 6 9407619 RIXUBIS 3000UI INJ FL+FL5ML
injectable

»

Art. 4. — Le directeur général de la santé est chargé de I’exécution du présent arrété, qui sera publié au Journal
officiel de la République frangaise.
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Fait le 12 mars 2019.

Pour la ministre et par délégation :
La sous-directrice de la politique
des produits de santé et de la qualité
des pratiques et des soins,

C. PERRUCHON
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Décrets, arrétés, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DES SOLIDARITES ET DE LA SANTE

Arrété du 12 avril 2019 portant radiation de la liste des spécialités pharmaceutiques prises en
charge en sus des prestations d’hospitalisation mentionnée a l'article L. 162-22-7 du code de la
sécurité sociale

NOR : SSAS1908724A

La ministre des solidarités et de la santé et le ministre de I’action et des comptes publics,

Vu le code de la santé publique ;

Vu le code de la sécurité sociale, notamment les articles L. 162-22-7, R. 162-37-2, R. 162-37-3, R. 162-37-4 et
R. 162-37-5;

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 ’assurance maladie en sus des prestations
d’hospitalisation ;

Considérant les déclarations relatives a 1’arrét de commercialisation des spécialités pharmaceutiques
mentionnées dans la présente annexe,

Arrétent :

Art. 1=. — 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 est modifiée conformément aux dispositions qui figurent en
annexe.

Art. 2. — La directrice de la sécurité sociale et la directrice générale de 1’offre de soins sont chargées, chacune
en ce qui la concerne, de I’exécution du présent arrété, qui sera publié ainsi que son annexe au Journal officiel de la
République francgaise.

Fait le 12 avril 2019.

La ministre des solidarités
et de la santé,

Pour la ministre et par délégation :

La sous-directrice du pilotage Le sous-directeur
de la performance des acteurs du financement
de 'offre de soins, du systeme de soins,
M.-A. JACQUET T. WANECQ

Le ministre de [’action
et des comptes publics,
Pour le ministre et par délégation :
Le sous-directeur
du financement
du systeme de soins,
T. WANECQ

ANNEXE

(11 radiations)

Les 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, pour I’ensemble de leurs
indications.
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Libellé de la spécialité pharmaceutique Code UCD Libellé de I'UCD ngolraaaﬁgrﬁszﬁggciéagn:n?getgg:aliere
GA'V'M’;\Slﬁf}gn5goﬁfggl'fupjggre pour 3400891990614 GAMMAGARD 50 MG/ML FL+FL 50 ML SHIRE FRANCE
ADVATE 250 Ul Opn°}‘n‘§g‘zt2tbf:"’a"t pour 3400892581026 ADVATE 250U1 INJ FL4+FLSML +N SHIRE FRANCE
ADVATE 255%ILd’ltliopnoiun(]titgtblsglvam pour 3400893835111 ADVATE 250 Ul INJ FL + FL2ML + N SHIRE FRANCE
ADVATE 5%%|Ld{iopno?n?2it§tblsgIvant pour 3400892581194 ADVATE 500Ul INJ FL+FL5ML +N SHIRE FRANCE
ADVATE 505% Ildkopno?n%ititb Isglvant pour 3400893835289 ADVATE 500 Ul INJ FL + FL2ML + N SHIRE FRANCE
ADVATE 1OggILEJt!’()ﬁoiﬁjdergt:tt)lzowam pour 3400892580883 ADVATE 1000UI INJ FL+FLSML +N SHIRE FRANCE
ADVATE 1033)':{!,0 ﬁoiﬁjder; :tt)lzolvant pour 3400893834978 ADVATE 1000 Ul INJ FL + FL2ML + N SHIRE FRANCE
ADVATE 1Sgglﬁ!bﬁ%ﬂ?er;:élzolvant pour 3400892580944 ADVATE 1500UI INJ FL+FL5SML +N SHIRE FRANCE
ADVATE 152(())&!,0 ﬁoiﬂjder; aeékseolvant pour 3400893835050 ADVATE 1500 Ul INJ FL + FL2ML + N SHIRE FRANCE
ADVATE 202((J)|L&Jt!,oﬁ(ﬁjdercet:tt)lzolvant pour 3400893157688 ADVATE 2 000 UI'INJ FL + FL SHIRE FRANCE
ADVATE 303(())“&{!,0 ﬁoiﬁjdercet :tt)lzolvant pour 3400893157749 ADVATE 2 000 UI INJ FL + FL SHIRE FRANCE
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Décrets, arrétés, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DES SOLIDARITES ET DE LA SANTE

Arrété du 10 avril 2020 modifiant la liste des spécialités pharmaceutiques prises en
charge en sus des prestations d’hospitalisation mentionnée a l'article L. 162-22-7 du
code de la sécurité sociale

NOR : SSAS2009238A

Le ministre des solidarités et de la santé et le ministre de I’action et des comptes publics,

Vu le code de la santé publique ;
Vu le code de la sécurité sociale et notamment les articles L. 162-22-7, R. 162-37-2 et R. 162-37-3 ;
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,

Arrétent :

Art. 1°. — 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 est modifiée conformément aux dispositions qui figurent en
annexe.

Art. 2. — La directrice de la sécurité sociale et la directrice générale de I’offre de soins sont chargées, chacune
en ce qui la concerne, de I’exécution du présent arrété, qui sera publi€ ainsi que son annexe au Journal officiel de la
République francaise.

Fait le 10 avril 2020.

Le ministre des solidarités
et de la santé,

Pour le ministre et par délégation :

Le sous-directeur L’adjointe a la sous-directrice
du financement du pilotage de la performance des acteurs
du systeme de soins, de offre de soins,
N. LABRUNE E. Conn

Le ministre de I’action
et des comptes publics,
Pour le ministre et par délégation :
Le sous-directeur
du financement
du systeme de soins,
N. LABRUNE

ANNEXE
(41 modifications)

Le laboratoire exploitant les spécialit€s pharmaceutiques suivantes est modifié comme suit :

Dénomination . p e Laboratoire .
Libellé de | lit S ; N Laborat
1 Commune " pharmaceutique Code UCD Libellé de 'UCD exploitant N exploitant
Advate 500 Ul, poudre et sol- ADVATE 500UI INJ FL + TAKEDA FRANCE SAS
Octocog alfa vant pour solution injectable 3400894062707 FLOML+D SHIRE FRANCE
Octocog alfa Advate 3000 Ul, poudre et sol- ADVATE 3000UI INJ FL + TAKEDA FRANCE SAS
vant pour solution injectable 3400834062646 FL5ML + D SHIRE FRANCE
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Dénomination

Libellé de la spécialité

Laboratoire

Nouveau Laboratoire

iommine pharmacoutique Cod UCD Libslléde 1UCD | exploiant
Octocog alfa egx?t‘;aoﬁos(ljtt?g#?r:fecettasbcla‘la- 3400894062585 ADVATFELZZE/IOLUJIr IDNJ FL+ | SHIRE FRANCE TAKEDA FRANCE SAS
Octocog alfa A:i}ﬁtg C?L?PSOLIJLL"( i%%uiiggc(:'; EI(;I- 3400894062417 ADVATII:EL%(l)\;I)(L)LJJrI |I:)NJ FL + SHIRE FRANCE TAKEDA FRANCE SAS
Octocog alfa Avda?ttzgl?ggoﬁ{lft il())%ui%gc?; gl(c)el- 3400894062356 ADVAT|I:EL125|\2(L)LiI |I)NJ FL + SHIRE FRANCE TAKEDA FRANCE SAS
Octocog alfa A:I(;\ﬁtg(: L?PgoLIJLlj’t i[())%ui%gc?; EI%I- 3400894062295 ADVAT|I:EL12(|)VIO(L)LJJrI [I)NJ FL+ SHIRE FRANCE TAKEDA FRANCE SAS
PROTEINE C so(l:sgrq?t;igJroggllﬁ!bﬁoirlijir;aegle 3400892318189 CEPROT:M(;E(;UIHOML SHIRE FRANCE TAKEDA FRANCE SAS
PROTEINE C soﬁiﬂioéwufg% Ild'lfopnom?;gtgt) . 3400892318240 CEPR(I)I;IF\IJNFEEE}_WSML SHIRE FRANCE TAKEDA FRANCE SAS
Inhibiteur de C1 humain (\:/i:rgzpeoieosgltt?oonu?r:jigtta;?é_ 3400893823514 CINRYZE 5(::?_UI INJFL+ | spiRE FRANCE TAKEDA FRANCE SAS
IDURSULFASE EIap(;ﬁizrzpr;wl?r/rggr?ssl?ginon a 3400892935935 ELAIEERRAFSIELZS,Y\l/IGL/ML SHIRE FRANCE TAKEDA FRANCE SAS
ICATIBANT tl;ig?éygnsger:;gé jglgﬁigr\eir:j;ﬁé 3400893201664 FIRAZYR 330|\’\/|/||_G INJSRG | syiRE FRANCE TAKEDA FRANCE SAS
L"J?:.l‘ig'n%??n'éﬂi pﬂﬁﬁﬁé’rﬁfﬁo:ﬁgéé‘l'vi?é“stl?u”s 3400894073932 HYQUIAJBMGML | sHiRe FRANCE TAKEDA FRANCE 545
cutanée
L"JQ?&Z"'%?&"QZ pgzg\ggrgt?go:r:gé?rlv?)?éustl)ourl‘. 3400894074182 HYQUATBMGML | SHiRE FRANCE TAKEDA FRANCE SAS
cutanée
'JEQZ&"S#%?&'LWZ pgzg\s:r;l?solor:r:gé?rlvf)?éustlnouns 3400894073703 HYQUIATOOMGML | SHIRE FRANCE TAKEDA FRANCE SAS
cutanée
mm:&?ﬁmgg pgzg\ggrgl?solo?géglvg?éu;goul 3400894073871 HYGUATOOMGIML | SHIRE FRANCE TAKEDA FRANCE 545
cutanée
L"Jﬂé‘.”n"eg'n%??n"aﬂi pgzg\sgrgfgo?gp/?rlvf)?elzustloour; 3400894074014 HYQUIATOMGML | SHIRE FRANCE TAKEDA FRANCE SAS
cutanée
Lmum:%(;g#%t;tr;l:]z Kiovigp100u()r r;gr/frzl\sl,iosr(])lution 3400892827094 KIOVIGFl(lJ:OJ(\)/I,&I/.ML INJ SHIRE FRANCE TAKEDA FRANCE SAS
Lmum:ir:joegll%k;%iar]g Kiovigp100u()r rglg;r/frysl,igglution 3400892827216 KIOVlGFl(I):OZg/II\EIiI/_ML INJ SHIRE FRANCE TAKEDA FRANCE SAS
erm:ir;]%grlgmg]g KIOVigpl)(LOr r;egr{frzl\sl,iosr?lution 3400892827384 KIOVIGFl(lJ:OSI(\)/I,\%/.ML INJ SHIRE FRANCE TAKEDA FRANCE SAS
Lmum:ir:%grl]%t;ﬂiar]g Kiovigp1o(LOr ?glffrlrjlsl,igr?lution 3400892827155 KIOVK?::;?% (;\(/I)I\G/I/II_VIL INJ SHIRE FRANCE TAKEDA FRANCE SAS
erm:mg:%;trﬂ:]z Kiovigp100uor r;]é;r/frzl\sl,i;r(])lution 3400892848907 KIOVI(%:E%(;\(/I)SI/[VIL INJ SHIRE FRANCE TAKEDA FRANCE SAS
Lmum:ir:%gll%mg]g Kiovigp100u()r r:gr/frysl,i:glution 3400893525166 KIOVIGFII%%,\(;'I\%_ML INJ SHIRE FRANCE TAKEDA FRANCE SAS
SUSOCTOGOG ALFA ObizpuorUSrOgoLIJth(?nu?nrjee g;rasl;JILvant 3400894152866 OBlZE&é%%U INJ SHIRE FRANCE TAKEDA FRANCE SAS
AGALSIDASE ALFA RepI(ja\i?uaEI;JprgEr/rSgr?Sslrginon a 3400892388618 REFI;IEAEEA?II-_JSMI\?I{ML SHIRE FRANCE TAKEDA FRANCE SAS
NONACOG GAMMA soIF\{/iz)a(#tb;so 3(2(;(()) Itdliopnoit:]?éitgtb o 3400894076193 RIXUII:BIIEr F3L050,&EI INJ SHIRE FRANCE TAKEDA FRANCE SAS
NONACOG GAMMA Rixubis 2000 UI, poudre et 3400894074304 RIXUBIS 2000UI INJ SHIRE FRANCE TAKEDA FRANCE SAS

solvant pour solution injectable

FL+FLAML
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Dénomination

Libellé de la spécialité

Laboratoire

Nouveau Laboratoire

In?;:‘aﬂgngle pharmaceutique Code UCD Libellé de 'UCD g’:géggi:: exploitant
NONACOG GAMMA Rixubis 1000 UI, poudre et RIXUBIS 1000UI INJ TAKEDA FRANCE SAS
solvant pour solution injectable 3400894074243 FL+FLEML SHIRE FRANCE
NONACOG GAMMA Rixubis 500 U, poudre et sol- RIXUBIS 500UI INJ TAKEDA FRANCE SAS
vant pour solution injectable 3400834074533 FL+FL5ML SHIRE FRANCE
NONACOG GAMMA Rixubis 250 U, poudre et sol- RIXUBIS 250U1 INJ TAKEDA FRANCE SAS
vant pour solution injectable 3400834074472 FL+FL5SML SHIRE FRANCE
VERAGLUCERASE Vpriv 400 Ul, poudre pour TAKEDA FRANCE SAS
ALPHA solution pour perfusion 3400893550359 VPRIV 400U PERF FL SHIRE FRANCE
VONICOG ALFA Veyvondi 650 U, poudre et VEYVONDI 650U1 INJ TAKEDA FRANCE SAS
solvant pour solution injectable 3400894403210 FL+FLEML SHIRE FRANCE
VONICOG ALFA Veyvondi 1300 Ul, poudre et VEYVONDI 1300UI INJ TAKEDA FRANCE SAS
solvant pour solution injectable 3400834403159 FL+FL10ML SHIRE FRANCE
immunoglobuline CUVITRU 200 mg/ml, solution CUVITRU 200MG/ML INJ TAKEDA FRANCE SAS
humaine normale injectable par voie sous-cuta- 3400894357742 FL10ML SHIRE FRANCE
née
immunoglobuline CUVITRU 200 mg/ml, solution CUVITRU 200MG/ML INJ TAKEDA FRANCE SAS
humaine normale injectable par yoie sous-cuta- 3400894357803 FL20ML SHIRE FRANCE
née
immunoglobuline CUVITRU 200 mg/ml, solution CUVITRU 200MG/ML INJ TAKEDA FRANCE SAS
humaine normale injectable par voie sous-cuta- 340089437971 FL4OML SHIRE FRANCE
née
immunoglobuline CUVITRU 200 mg/ml, solution CUVITRU 200MG/ML INJ TAKEDA FRANCE SAS
humaine normale injectable par yoie sous-cuta- 3400894358053 FL5ML SHIRE FRANCE
née
Complexe prothrom- FEIBA 50 U/ml, poudre et sol- FEIBA 50U/ML INJ FL+ TAKEDA FRANCE SAS
bique active vant pour solution injectable 3400892590820 FL2OML+BJ SHIRE FRANCE
Complexe prothrom- FEIBA 50 U/ml, poudre et sol- FEIBA 50U/ML INJ TAKEDA FRANCE SAS
bique active vant pour solution injectable 3400834386087 FL+FL10ML+BJ SHIRE FRANCE
Complexe prothrom- FEIBA 50 U/ml, poudre et sol- FEIBA 50U/ML INJ TAKEDA FRANCE SAS
bique active vant pour solution injectable 3400894386148 FL+FL50ML+BJ SHIRE FRANCE
immunoglobuline GAMMAGARD 50 mg/ml, pou- GAMMAGARD TAKEDA FRANCE SAS
humaine normale dre pour soll;tiloonn pour perfu- 3400891990782 EOMG/ML FL+FL100ML SHIRE FRANCE
immunoglobuline GAMMAGARD 50 mg/ml, pou- GAMMAGARD TAKEDA FRANCE SAS
humaine normale dre pour solution pour perfu- 3400891990553 50MG/ML FL+FL200ML SHIRE FRANCE

sion
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Décrets, arrétés, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DES SOLIDARITES ET DE LA SANTE

Arrété du 24 avril 2020 modifiant I'arrété du 17 décembre 2004 modifié
fixant la liste prévue a l'article L. 5126-4 du code de la santé publique

NOR : SSAP2009581A

Le ministre des solidarités et de la santé,

Vu le code de la santé publique, notamment ses articles L. 5126-6 et R. 5126-61 ;
Vu I’arrété du 17 décembre 2004 modifié fixant la liste prévue a I’article L. 5126-4 du code de la santé publique,

Arréte :

Art. 1. — L’annexe a ’arrété du 17 décembre 2004 susvisé est modifiée pour les spécialités ci-dessous ainsi

qu’il suit :

a) Au 1. Médicaments dérivés du sang, le libellé des spécialités pharmaceutiques suivantes est modifié :

LIBELLES ABROGES

sous-cutanée

: : EXPLOITANT -
NOM DE LA SPECIALITE ou titulaire CODE UCD DENOMINATION
CEPROTIN 1 000 UI/10 ml, poudre et solvant pour solution injectable BAXTER 9231818 CEPROTIN 1000 UI/10 ML INJ F+F.
NOUVEAUX LIBELLES
NOM DE LA SPECIALITE EXPLOITANT CODE CIS CODE UCD DENOMINATION
CEPROTIN 1000 UI/10 ml, poudre et solvant pour TAKEDA FRANCE SAS 6 306 876 9 9231818 CEPROTIN 1000U1/10ML INJ F+F
solution injectable
LIBELLES ABROGES
NOM DE LA SPECIALITE EXPLOITANT CODE CIS CODE UCD DENOMINATION
ADVATE 250 Ul, poudre et solvant pour solution SHIRE FRANCE 68294455 9406258 ADVATE 250U1 INJ FL+FL2ML +D
injectable
ADVATE 500 Ul, poudre et solvant pour solution SHIRE FRANCE 67778827 9406270 ADVATE 500Ul INJ FL+FL2ML +D
injectable
ADVATE 1000 Ul, poudre et solvant pour solution SHIRE FRANCE 6 695 446 4 9406229 ADVATE 1000UI INJ FL+FL2ML +D
injectable
ADVATE 1500 U, poudre et solvant pour solution SHIRE FRANCE 6 444 595 6 9406235 ADVATE 150001 INJ FL+FL2ML +D
injectable
ADVATE 2000 Ul, poudre et solvant pour solution SHIRE FRANCE 6 825 565 5 9406241 ADVATE 2000UI INJ FL+FL5ML +D
injectable
ADVATE 3000 UI, poudre et solvant pour solution SHIRE FRANCE 6 955 8317 9406264 ADVATE 3000UI INJ FL+FLEML +D
injectable
CEPROTIN 500 UI/5 ml, poudre et solvant pour SHIRE FRANCE 6319126 6 9231824 CEPROTIN 500U1/5ML INJ FL+FL
solution injectable
CUVITRU 200 mg/ml, solution injectable par voie SHIRE FRANCE 63172629 9435805 CUVITRU 200MG/ML INJ FL5ML
sous-cutanée
CUVITRU 200 mg/ml, solution injectable par voie SHIRE FRANCE 63172629 9435774 CUVITRU 200MG/ML INJ FL10ML
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LIBELLES ABROGES

injectable

NOM DE LA SPECIALITE EXPLOITANT CODE CIS CODE UCD DENOMINATION

CUVITRU 200 mg/ml, solution injectable par voie SHIRE FRANCE 63172629 9435780 CUVITRU 200MG/ML INJ FL20ML
sous-cutanée

CUVITRU 200 mg/ml, solution injectable par voie SHIRE FRANCE 6317 262 9 9435797 CUVITRU 200MG/ML INJ FL4OML
sous-cutanée

FEIBA 50 U/ml, poudre et solvant pour solution SHIRE FRANCE 67621498 9438608 FEIBA 50U/ML INJ FL+FL10ML+BJ
injectable

FEIBA 50 U/ml, poudre et solvant pour solution SHIRE FRANCE 67621498 9259082 FEIBA 50U/ML INJ FL+FL20ML+BJ
injectable

FEIBA 50 U/ml, poudre et solvant pour solution SHIRE FRANCE 6762149 8 9438614 FEIBA 50U/ML INJ FL+FL50ML+BJ
injectable

GAMMAGARD 50 mg/ml, poudre et solvant pour SHIRE FRANCE 6 839 906 8 9199078 GAMMAGARD 50MG/ML
solution pour perfusion FL+FL100ML

GAMMAGARD 50 mg/ml, poudre et solvant pour SHIRE FRANCE 6 839 906 8 9199055 GAMMAGARD 50MG/ML
solution pour perfusion FL+FL200ML

HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par SHIRE FRANCE 6951 359 2 9407370 HYQVIA 100MG/ML PERF F+F100ML
voie sous- cutanée

HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par SHIRE FRANCE 6 951 359 2 9407387 HYQVIA 100MG/ML PERF F+F200ML
voie sous- cutanée

HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par SHIRE FRANCE 6951 359 2 9407393 HYQVIA 100MG/ML PERF F+F25ML
voie sous- cutanée

HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par SHIRE FRANCE 6 951 359 2 9407401 HYQVIA 100MG/ML PERF F+F300ML
voie sous- cutanée

HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par SHIRE FRANCE 6951 359 2 9407418 HYQVIA 100MG/ML PERF F+F50ML
voie sous- cutanée

KIOVIG 100 mg/ml, solution injectable SHIRE FRANCE 6789802 9 9282709 KIOVIG 100MG/ML INJ FL10ML

KIOVIG 100 mg/ml, solution injectable SHIRE FRANCE 6789802 9 9282721 KIOVIG 100MG/ML INJ FL25ML

KIOVIG 100 mg/ml, solution injectable SHIRE FRANCE 6789802 9 9282738 KIOVIG 100MG/ML INJ FL5OML

KIOVIG 100 mg/ml, solution injectable SHIRE FRANCE 6789 802 9 9282715 KIOVIG 100MG/ML INJ FL100ML

KIOVIG 100 mg/ml, solution injectable. SHIRE FRANCE 6789802 9 9284890 KIOVIG 100MG/ML INJ FL200ML

KIOVIG 100 mg/ml, solution injectable. SHIRE FRANCE 6789802 9 9352516 KIOVIG 100MG/ML INJ FL300ML

RIXUBIS 250 Ul, poudre et solvant pour solution SHIRE FRANCE 6035 169 4 9407447 RIXUBIS 250UI INJ FL+FL5SML
injectable

RIXUBIS 500 Ul, poudre et solvant pour solution SHIRE FRANCE 66329427 9407453 RIXUBIS 500UI INJ FL+FL5SML
injectable

RIXUBIS 1000 UI, poudre et solvant pour solution SHIRE FRANCE 6 558 706 1 9407424 RIXUBIS 1000UI INJ FL+FL5ML
injectable

RIXUBIS 2000 Ul, poudre et solvant pour solution SHIRE FRANCE 6 375 666 2 9407430 RIXUBIS 2000UI INJ FL+FL5ML
injectable

RIXUBIS 3000 Ul, poudre et solvant pour solution SHIRE FRANCE 6028 720 6 9407619 RIXUBIS 3000UI INJ FL+FL5ML
injectable

VEYVONDI 650 Ul poudre et solvant pour solution SHIRE FRANCE 6534 673 3 9440321 VEYVONDI 650Ul INJ FL + FLEML 1
injectable

VEYVONDI 1300 Ul poudre et solvant pour solution SHIRE FRANCE 69749137 9440315 VEYVONDI 1300UI INJ FL + FL10ML1
injectable

NOUVEAUX LIBELLES
NOM DE LA SPECIALITE EXPLOITANT CODE CIS CODE UCD DENOMINATION
ADVATE 250 UI, poudre et solvant pour solution TAKEDA FRANCE SAS 6 829 445 5 9406258 ADVATE 250Ul INJ FL+FL2ML +D
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NOUVEAUX LIBELLES

NOM DE LA SPECIALITE EXPLOITANT CODE CIS CODE UCD DENOMINATION

ADVATE 500 UI, poudre et solvant pour solution TAKEDA FRANCE SAS 67778827 9406270 ADVATE 500U1 INJ FL+FL2ML +D
injectable

ADVATE 1000 Ul, poudre et solvant pour solution TAKEDA FRANCE SAS 6 695 446 4 9406229 ADVATE 1000UI INJ FL+FL2ML +D
injectable

ADVATE 1500 Ul, poudre et solvant pour solution TAKEDA FRANCE SAS 6 444 595 6 9406235 ADVATE 1500UI INJ FL+FL2ML +D
injectable

ADVATE 2000 UI, poudre et solvant pour solution TAKEDA FRANCE SAS 6 825 565 5 9406241 ADVATE 2000UI INJ FL+FL5ML +D
injectable

ADVATE 3000 Ul, poudre et solvant pour solution TAKEDA FRANCE SAS 6 955 8317 9406264 ADVATE 3000UI INJ FL+FL5ML +D
injectable

CEPROTIN 500 Ul/5 ml, poudre et solvant pour TAKEDA FRANCE SAS 6319 126 6 9231824 CEPROTIN 500UI/5ML INJ FL+FL
solution injectable

CUVITRU 200 mg/ml, solution injectable par voie TAKEDA FRANCE SAS 63172629 9435805 CUVITRU 200MG/ML INJ FL5ML
sous-cutanée

CUVITRU 200 mg/ml, solution injectable par voie TAKEDA FRANCE SAS 63172629 9435774 CUVITRU 200MG/ML INJ FL10ML
sous-cutanée

CUVITRU 200 mg/ml, solution injectable par voie TAKEDA FRANCE SAS 6317262 9 9435780 CUVITRU 200MG/ML INJ FL20ML
sous-cutanée

CUVITRU 200 mg/ml, solution injectable par voie TAKEDA FRANCE SAS 6317 262 9 9435797 CUVITRU 200MG/ML INJ FL4OML
sous-cutanée

FEIBA 50 U/ml, poudre et solvant pour solution TAKEDA FRANCE SAS 6762149 8 9438608 FEIBA 50U/ML INJ FL+FL10ML+BJ
injectable

FEIBA 50 U/ml, poudre et solvant pour solution TAKEDA FRANCE SAS 6762149 8 9259082 FEIBA 50U/ML INJ FL+FL20ML+BJ
injectable

FEIBA 50 U/ml, poudre et solvant pour solution TAKEDA FRANCE SAS 6762149 8 9438614 FEIBA 50U/ML INJ FL+FL5OML+BJ
injectable

GAMMAGARD 50 mg/ml, poudre et solvant pour TAKEDA FRANCE SAS 6 839 906 8 9199078 GAMMAGARD 50MG/ML
solution pour perfusion FL+FL100ML

GAMMAGARD 50 mg/ml, poudre et solvant pour TAKEDA FRANCE SAS 6 839 906 8 9199055 GAMMAGARD 50MG/ML
solution pour perfusion FL+FL200ML

HYQVIA 100 mg/ml, soution pour perfusion par voie | TAKEDA FRANCE SAS 6951 359 2 9407370 HYQVIA 100MG/ML PERF F+F100ML
sous-cutanée

HYQVIA 100 mg/ml, soution pour perfusion par voie | TAKEDA FRANCE SAS 6 951 359 2 9407387 HYQVIA 100MG/ML PERF F+F200ML
sous-cutanée

HYQVIA 100 mg/ml, soution pour perfusion par voie | TAKEDA FRANCE SAS 6951 359 2 9407393 HYQVIA 100MG/ML PERF F+F25ML
sous-cutanée

HYQVIA 100 mg/ml, soution pour perfusion par voie | TAKEDA FRANCE SAS 6 951 359 2 9407401 HYQVIA 100MG/ML PERF F+F300ML
sous-cutanée

HYQVIA 100 mg/ml, soution pour perfusion par voie | TAKEDA FRANCE SAS 6951 359 2 9407418 HYQVIA 100MG/ML PERF F+F50ML
sous-cutanée

KIOVIG 100 mg/ml, solution pour perfusion TAKEDA FRANCE SAS 6789802 9 9282709 KIOVIG 100MG/ML INJ FL10ML

KIOVIG 100 mg/ml, solution pour perfusion TAKEDA FRANCE SAS 6789 802 9 9282721 KIOVIG 100MG/ML INJ FL25ML

KIOVIG 100 mg/ml, solution pour perfusion TAKEDA FRANCE SAS 6789 802 9 9282738 KIOVIG 100MG/ML INJ FL50ML

KIOVIG 100 mg/ml, solution pour perfusion TAKEDA FRANCE SAS 6789 802 9 9282715 KIOVIG 100MG/ML INJ FL100ML

KIOVIG 100 mg/ml, solution pour perfusion TAKEDA FRANCE SAS 6789 802 9 9284890 KIOVIG 100MG/ML INJ FL200ML

KIOVIG 100 mg/ml, solution pour perfusion TAKEDA FRANCE SAS 6789 802 9 9352516 KIOVIG 100MG/ML INJ FL300ML

RIXUBIS 250 UI, poudre et solvant pour solution TAKEDA FRANCE SAS 6035 169 4 9407447 RIXUBIS 250U1 INJ FL+FL5ML
injectable

RIXUBIS 500 Ul, poudre et solvant pour solution TAKEDA FRANCE SAS 66329427 9407453 RIXUBIS 500Ul INJ FL+FLSML
injectable
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NOUVEAUX LIBELLES

NOM DE LA SPECIALITE EXPLOITANT CODE CIS CODE UCD DENOMINATION
RIXUBIS 1000 Ul, poudre et solvant pour solution TAKEDA FRANCE SAS 6 558 706 1 9407424 RIXUBIS 1000UI INJ FL+FL5ML
injectable
RIXUBIS 2000 UI, poudre et solvant pour solution TAKEDA FRANCE SAS 6 375 666 2 9407430 RIXUBIS 2000UI INJ FL+FL5ML
injectable
RIXUBIS 3000 UI, poudre et solvant pour solution TAKEDA FRANCE SAS 6028 720 6 9407619 RIXUBIS 3000UI INJ FL+FL5ML
injectable
VEYVONDI 650 Ul poudre et solvant pour solution TAKEDA FRANCE SAS 6534 673 3 9440321 VEYVONDI 650Ul INJ FL+FL5SML
injectable
VEYVONDI 1300 Ul poudre et solvant pour solution | TAKEDA FRANCE SAS 69749137 9440315 VEYVONDI 1300UI INJ FL+FL10ML
injectable
b) Au 1. Médicaments dérivés du sang, la spécialité suivante est radiée :
NOM DE LA SPECIALITE EXPLOITANT CODE CIS CODE UCD DENOMINATION
FEIBA 500 U/20 ml, poudre et solvant pour solution SHIRE FRANCE 69919792 9259099 FEIBA 500U INJ FL+FL+BJ
injectable

c) Au 6. Autres médicaments, le libell€ des spécialités pharmaceutiques suivantes est modifié :

LIBELLES ABROGES

NOM DE LA SPECIALITE

EXPLOITANT CODE CIS CODE UCD DENOMINATION
CINRYZE 500 unités, poudre et solvant pour Laboratoires VIRO- 69014721 34008 CINRYZE 500 unités, poudre et sol-
solution injectable PHARMA SAS 93823514 vant pour solution injectable,
poudre : flacon (verre), solvant :
flacon (verre)
ELAPRASE 2Mg/ml, solution a diluer pour perfusion SHIRE FRANCE 63288174 9293593 ELAPRASE 2MG/ML PERF FL3ML
NOUVEAUX LIBELLES
NOM DE LA SPECIALITE EXPLOITANT CODE CIS CODE UCD DENOMINATION
CINRYZE 500 unités, poudre et solvant pour TAKEDA FRANCE SAS 69014721 9382351
solution injectable CINRYZE 500Ul INJ FL+FL
EL@E)F:‘ASE 2 mg/ml, solution a diluer pour perfu- TAKEDA FRANCE SAS 63288174 9293593 ELAPRASE 2MG/ML PERF FL3ML
LIBELLES ABROGES
: : EXPLOITANT :
NOM DE LA SPECIALITE U titulaire CODE UCD DENOMINATION
FIRAZYR (icatibant) Jerini 9320166 FIRAZYR 30 MG INJ SRG3ML 1.
REPLAGAL 1 mg/ml, solution a diluer pour perfusion TKT Europe 55 9238861 REPLAGAL 1 MG/ML PERF FL 3,5 ML.
NOUVEAUX LIBELLES
NOM DE LA SPECIALITE EXPLOITANT CODE CIS CODE UCD DENOMINATION
FIRAZYR 30 mg, solution injectable en seringue pré- | TAKEDA FRANCE SAS 6168 047 9 9320166 FIRAZYR 30MG INJ SRG3ML
remplie
REPLAGAL 1 mg/ml, solution a diluer pour perfu- TAKEDA FRANCE SAS 60397909 9238861 REPLAGAL 1MG/ML PERF FL3,5ML
sion
LIBELLES ABROGES
D{i’;‘gj’!g’:ﬁ;ﬁ}g’:"&i ss’ﬁggg‘}l';':)'i TITULAIRE EXPLOITANT CODE UCD LIBELLE UCD
VPRIV 400 unités poudre pour solution pour SHIRE Pharmaceuticals SHIRE France 9355035 VPRIV 400 U PERF FL
perfusion Ireland Limited
6536 958 2
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NOUVEAUX LIBELLES

NOM DE LA SPECIALITE

EXPLOITANT CODE CIs

CODE UCD

DENOMINATION

VPRIV 400 unités, poudre pour solution pour
perfusion

TAKEDA FRANCE SAS 6 536 958 2

9355035

VPRIV 400U PERF FL

d) Au 8. « Médicaments bénéficiant d’une autorisation temporaire d’utilisation de cohorte », le libellé de la
spécialité pharmaceutique suivante est modifié :

LIBELLES ABROGES

NOM DE LA SPECIALITE EXPLOITANT CODE UCD DENOMINATION
Takhzyro 300 mg/2 ml, solution injectable SHIRE FRANCE 9441042 TAKHZYRO 300MG/2ML INJ FL5ML
NOUVEAUX LIBELLES
NOM DE LA SPECIALITE EXPLOITANT CODE UCD DENOMINATION
Takhzyro 300 mg/2 ml, solution injectable TAKEDA FRANCE SAS 9441042 TAKHZYRO 300MG/2ML INJ FLEML

Art. 2. — Le directeur général de la santé est chargé de 1’exécution du présent arrété, qui sera publié au Journal

officiel de la République francaise.

Fait le 24 avril 2020.

Pour le ministre et par délégation :
La sous-directrice de la politique
des produits de santé et de la qualité
des pratiques et des soins,

H. MoNASSE
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Décrets, arrétés, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DES SOLIDARITES ET DE LA SANTE

Arrété du 24 avril 2020 modifiant I'arrété du 17 décembre 2004 modifié
fixant la liste prévue a l'article L. 5126-4 du code de la santé publique

NOR : SSAP2009581A

Le ministre des solidarités et de la santé,

Vu le code de la santé publique, notamment ses articles L. 5126-6 et R. 5126-61 ;
Vu I’arrété du 17 décembre 2004 modifié fixant la liste prévue a I’article L. 5126-4 du code de la santé publique,

Arréte :

Art. 1. — L’annexe a ’arrété du 17 décembre 2004 susvisé est modifiée pour les spécialités ci-dessous ainsi

qu’il suit :

a) Au 1. Médicaments dérivés du sang, le libellé des spécialités pharmaceutiques suivantes est modifié :

LIBELLES ABROGES

sous-cutanée

: : EXPLOITANT -
NOM DE LA SPECIALITE ou titulaire CODE UCD DENOMINATION
CEPROTIN 1 000 UI/10 ml, poudre et solvant pour solution injectable BAXTER 9231818 CEPROTIN 1000 UI/10 ML INJ F+F.
NOUVEAUX LIBELLES
NOM DE LA SPECIALITE EXPLOITANT CODE CIS CODE UCD DENOMINATION
CEPROTIN 1000 UI/10 ml, poudre et solvant pour TAKEDA FRANCE SAS 6 306 876 9 9231818 CEPROTIN 1000U1/10ML INJ F+F
solution injectable
LIBELLES ABROGES
NOM DE LA SPECIALITE EXPLOITANT CODE CIS CODE UCD DENOMINATION
ADVATE 250 Ul, poudre et solvant pour solution SHIRE FRANCE 68294455 9406258 ADVATE 250U1 INJ FL+FL2ML +D
injectable
ADVATE 500 Ul, poudre et solvant pour solution SHIRE FRANCE 67778827 9406270 ADVATE 500Ul INJ FL+FL2ML +D
injectable
ADVATE 1000 Ul, poudre et solvant pour solution SHIRE FRANCE 6 695 446 4 9406229 ADVATE 1000UI INJ FL+FL2ML +D
injectable
ADVATE 1500 U, poudre et solvant pour solution SHIRE FRANCE 6 444 595 6 9406235 ADVATE 150001 INJ FL+FL2ML +D
injectable
ADVATE 2000 Ul, poudre et solvant pour solution SHIRE FRANCE 6 825 565 5 9406241 ADVATE 2000UI INJ FL+FL5ML +D
injectable
ADVATE 3000 UI, poudre et solvant pour solution SHIRE FRANCE 6 955 8317 9406264 ADVATE 3000UI INJ FL+FLEML +D
injectable
CEPROTIN 500 UI/5 ml, poudre et solvant pour SHIRE FRANCE 6319126 6 9231824 CEPROTIN 500U1/5ML INJ FL+FL
solution injectable
CUVITRU 200 mg/ml, solution injectable par voie SHIRE FRANCE 63172629 9435805 CUVITRU 200MG/ML INJ FL5ML
sous-cutanée
CUVITRU 200 mg/ml, solution injectable par voie SHIRE FRANCE 63172629 9435774 CUVITRU 200MG/ML INJ FL10ML
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LIBELLES ABROGES

injectable

NOM DE LA SPECIALITE EXPLOITANT CODE CIS CODE UCD DENOMINATION

CUVITRU 200 mg/ml, solution injectable par voie SHIRE FRANCE 63172629 9435780 CUVITRU 200MG/ML INJ FL20ML
sous-cutanée

CUVITRU 200 mg/ml, solution injectable par voie SHIRE FRANCE 6317 262 9 9435797 CUVITRU 200MG/ML INJ FL4OML
sous-cutanée

FEIBA 50 U/ml, poudre et solvant pour solution SHIRE FRANCE 67621498 9438608 FEIBA 50U/ML INJ FL+FL10ML+BJ
injectable

FEIBA 50 U/ml, poudre et solvant pour solution SHIRE FRANCE 67621498 9259082 FEIBA 50U/ML INJ FL+FL20ML+BJ
injectable

FEIBA 50 U/ml, poudre et solvant pour solution SHIRE FRANCE 6762149 8 9438614 FEIBA 50U/ML INJ FL+FL50ML+BJ
injectable

GAMMAGARD 50 mg/ml, poudre et solvant pour SHIRE FRANCE 6 839 906 8 9199078 GAMMAGARD 50MG/ML
solution pour perfusion FL+FL100ML

GAMMAGARD 50 mg/ml, poudre et solvant pour SHIRE FRANCE 6 839 906 8 9199055 GAMMAGARD 50MG/ML
solution pour perfusion FL+FL200ML

HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par SHIRE FRANCE 6951 359 2 9407370 HYQVIA 100MG/ML PERF F+F100ML
voie sous- cutanée

HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par SHIRE FRANCE 6 951 359 2 9407387 HYQVIA 100MG/ML PERF F+F200ML
voie sous- cutanée

HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par SHIRE FRANCE 6951 359 2 9407393 HYQVIA 100MG/ML PERF F+F25ML
voie sous- cutanée

HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par SHIRE FRANCE 6 951 359 2 9407401 HYQVIA 100MG/ML PERF F+F300ML
voie sous- cutanée

HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par SHIRE FRANCE 6951 359 2 9407418 HYQVIA 100MG/ML PERF F+F50ML
voie sous- cutanée

KIOVIG 100 mg/ml, solution injectable SHIRE FRANCE 6789802 9 9282709 KIOVIG 100MG/ML INJ FL10ML

KIOVIG 100 mg/ml, solution injectable SHIRE FRANCE 6789802 9 9282721 KIOVIG 100MG/ML INJ FL25ML

KIOVIG 100 mg/ml, solution injectable SHIRE FRANCE 6789802 9 9282738 KIOVIG 100MG/ML INJ FL5OML

KIOVIG 100 mg/ml, solution injectable SHIRE FRANCE 6789 802 9 9282715 KIOVIG 100MG/ML INJ FL100ML

KIOVIG 100 mg/ml, solution injectable. SHIRE FRANCE 6789802 9 9284890 KIOVIG 100MG/ML INJ FL200ML

KIOVIG 100 mg/ml, solution injectable. SHIRE FRANCE 6789802 9 9352516 KIOVIG 100MG/ML INJ FL300ML

RIXUBIS 250 Ul, poudre et solvant pour solution SHIRE FRANCE 6035 169 4 9407447 RIXUBIS 250UI INJ FL+FL5SML
injectable

RIXUBIS 500 Ul, poudre et solvant pour solution SHIRE FRANCE 66329427 9407453 RIXUBIS 500UI INJ FL+FL5SML
injectable

RIXUBIS 1000 UI, poudre et solvant pour solution SHIRE FRANCE 6 558 706 1 9407424 RIXUBIS 1000UI INJ FL+FL5ML
injectable

RIXUBIS 2000 Ul, poudre et solvant pour solution SHIRE FRANCE 6 375 666 2 9407430 RIXUBIS 2000UI INJ FL+FL5ML
injectable

RIXUBIS 3000 Ul, poudre et solvant pour solution SHIRE FRANCE 6028 720 6 9407619 RIXUBIS 3000UI INJ FL+FL5ML
injectable

VEYVONDI 650 Ul poudre et solvant pour solution SHIRE FRANCE 6534 673 3 9440321 VEYVONDI 650Ul INJ FL + FLEML 1
injectable

VEYVONDI 1300 Ul poudre et solvant pour solution SHIRE FRANCE 69749137 9440315 VEYVONDI 1300UI INJ FL + FL10ML1
injectable

NOUVEAUX LIBELLES
NOM DE LA SPECIALITE EXPLOITANT CODE CIS CODE UCD DENOMINATION
ADVATE 250 UI, poudre et solvant pour solution TAKEDA FRANCE SAS 6 829 445 5 9406258 ADVATE 250Ul INJ FL+FL2ML +D
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NOUVEAUX LIBELLES

NOM DE LA SPECIALITE EXPLOITANT CODE CIS CODE UCD DENOMINATION

ADVATE 500 UI, poudre et solvant pour solution TAKEDA FRANCE SAS 67778827 9406270 ADVATE 500U1 INJ FL+FL2ML +D
injectable

ADVATE 1000 Ul, poudre et solvant pour solution TAKEDA FRANCE SAS 6 695 446 4 9406229 ADVATE 1000UI INJ FL+FL2ML +D
injectable

ADVATE 1500 Ul, poudre et solvant pour solution TAKEDA FRANCE SAS 6 444 595 6 9406235 ADVATE 1500UI INJ FL+FL2ML +D
injectable

ADVATE 2000 UI, poudre et solvant pour solution TAKEDA FRANCE SAS 6 825 565 5 9406241 ADVATE 2000UI INJ FL+FL5ML +D
injectable

ADVATE 3000 Ul, poudre et solvant pour solution TAKEDA FRANCE SAS 6 955 8317 9406264 ADVATE 3000UI INJ FL+FL5ML +D
injectable

CEPROTIN 500 Ul/5 ml, poudre et solvant pour TAKEDA FRANCE SAS 6319 126 6 9231824 CEPROTIN 500UI/5ML INJ FL+FL
solution injectable

CUVITRU 200 mg/ml, solution injectable par voie TAKEDA FRANCE SAS 63172629 9435805 CUVITRU 200MG/ML INJ FL5ML
sous-cutanée

CUVITRU 200 mg/ml, solution injectable par voie TAKEDA FRANCE SAS 63172629 9435774 CUVITRU 200MG/ML INJ FL10ML
sous-cutanée

CUVITRU 200 mg/ml, solution injectable par voie TAKEDA FRANCE SAS 6317262 9 9435780 CUVITRU 200MG/ML INJ FL20ML
sous-cutanée

CUVITRU 200 mg/ml, solution injectable par voie TAKEDA FRANCE SAS 6317 262 9 9435797 CUVITRU 200MG/ML INJ FL4OML
sous-cutanée

FEIBA 50 U/ml, poudre et solvant pour solution TAKEDA FRANCE SAS 6762149 8 9438608 FEIBA 50U/ML INJ FL+FL10ML+BJ
injectable

FEIBA 50 U/ml, poudre et solvant pour solution TAKEDA FRANCE SAS 6762149 8 9259082 FEIBA 50U/ML INJ FL+FL20ML+BJ
injectable

FEIBA 50 U/ml, poudre et solvant pour solution TAKEDA FRANCE SAS 6762149 8 9438614 FEIBA 50U/ML INJ FL+FL5OML+BJ
injectable

GAMMAGARD 50 mg/ml, poudre et solvant pour TAKEDA FRANCE SAS 6 839 906 8 9199078 GAMMAGARD 50MG/ML
solution pour perfusion FL+FL100ML

GAMMAGARD 50 mg/ml, poudre et solvant pour TAKEDA FRANCE SAS 6 839 906 8 9199055 GAMMAGARD 50MG/ML
solution pour perfusion FL+FL200ML

HYQVIA 100 mg/ml, soution pour perfusion par voie | TAKEDA FRANCE SAS 6951 359 2 9407370 HYQVIA 100MG/ML PERF F+F100ML
sous-cutanée

HYQVIA 100 mg/ml, soution pour perfusion par voie | TAKEDA FRANCE SAS 6 951 359 2 9407387 HYQVIA 100MG/ML PERF F+F200ML
sous-cutanée

HYQVIA 100 mg/ml, soution pour perfusion par voie | TAKEDA FRANCE SAS 6951 359 2 9407393 HYQVIA 100MG/ML PERF F+F25ML
sous-cutanée

HYQVIA 100 mg/ml, soution pour perfusion par voie | TAKEDA FRANCE SAS 6 951 359 2 9407401 HYQVIA 100MG/ML PERF F+F300ML
sous-cutanée

HYQVIA 100 mg/ml, soution pour perfusion par voie | TAKEDA FRANCE SAS 6951 359 2 9407418 HYQVIA 100MG/ML PERF F+F50ML
sous-cutanée

KIOVIG 100 mg/ml, solution pour perfusion TAKEDA FRANCE SAS 6789802 9 9282709 KIOVIG 100MG/ML INJ FL10ML

KIOVIG 100 mg/ml, solution pour perfusion TAKEDA FRANCE SAS 6789 802 9 9282721 KIOVIG 100MG/ML INJ FL25ML

KIOVIG 100 mg/ml, solution pour perfusion TAKEDA FRANCE SAS 6789 802 9 9282738 KIOVIG 100MG/ML INJ FL50ML

KIOVIG 100 mg/ml, solution pour perfusion TAKEDA FRANCE SAS 6789 802 9 9282715 KIOVIG 100MG/ML INJ FL100ML

KIOVIG 100 mg/ml, solution pour perfusion TAKEDA FRANCE SAS 6789 802 9 9284890 KIOVIG 100MG/ML INJ FL200ML

KIOVIG 100 mg/ml, solution pour perfusion TAKEDA FRANCE SAS 6789 802 9 9352516 KIOVIG 100MG/ML INJ FL300ML

RIXUBIS 250 UI, poudre et solvant pour solution TAKEDA FRANCE SAS 6035 169 4 9407447 RIXUBIS 250U1 INJ FL+FL5ML
injectable

RIXUBIS 500 Ul, poudre et solvant pour solution TAKEDA FRANCE SAS 66329427 9407453 RIXUBIS 500Ul INJ FL+FLSML
injectable
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NOUVEAUX LIBELLES

NOM DE LA SPECIALITE EXPLOITANT CODE CIS CODE UCD DENOMINATION
RIXUBIS 1000 Ul, poudre et solvant pour solution TAKEDA FRANCE SAS 6 558 706 1 9407424 RIXUBIS 1000UI INJ FL+FL5ML
injectable
RIXUBIS 2000 UI, poudre et solvant pour solution TAKEDA FRANCE SAS 6 375 666 2 9407430 RIXUBIS 2000UI INJ FL+FL5ML
injectable
RIXUBIS 3000 UI, poudre et solvant pour solution TAKEDA FRANCE SAS 6028 720 6 9407619 RIXUBIS 3000UI INJ FL+FL5ML
injectable
VEYVONDI 650 Ul poudre et solvant pour solution TAKEDA FRANCE SAS 6534 673 3 9440321 VEYVONDI 650Ul INJ FL+FL5SML
injectable
VEYVONDI 1300 Ul poudre et solvant pour solution | TAKEDA FRANCE SAS 69749137 9440315 VEYVONDI 1300UI INJ FL+FL10ML
injectable
b) Au 1. Médicaments dérivés du sang, la spécialité suivante est radiée :
NOM DE LA SPECIALITE EXPLOITANT CODE CIS CODE UCD DENOMINATION
FEIBA 500 U/20 ml, poudre et solvant pour solution SHIRE FRANCE 69919792 9259099 FEIBA 500U INJ FL+FL+BJ
injectable

c) Au 6. Autres médicaments, le libell€ des spécialités pharmaceutiques suivantes est modifié :

LIBELLES ABROGES

NOM DE LA SPECIALITE

EXPLOITANT CODE CIS CODE UCD DENOMINATION
CINRYZE 500 unités, poudre et solvant pour Laboratoires VIRO- 69014721 34008 CINRYZE 500 unités, poudre et sol-
solution injectable PHARMA SAS 93823514 vant pour solution injectable,
poudre : flacon (verre), solvant :
flacon (verre)
ELAPRASE 2Mg/ml, solution a diluer pour perfusion SHIRE FRANCE 63288174 9293593 ELAPRASE 2MG/ML PERF FL3ML
NOUVEAUX LIBELLES
NOM DE LA SPECIALITE EXPLOITANT CODE CIS CODE UCD DENOMINATION
CINRYZE 500 unités, poudre et solvant pour TAKEDA FRANCE SAS 69014721 9382351
solution injectable CINRYZE 500Ul INJ FL+FL
EL@E)F:‘ASE 2 mg/ml, solution a diluer pour perfu- TAKEDA FRANCE SAS 63288174 9293593 ELAPRASE 2MG/ML PERF FL3ML
LIBELLES ABROGES
: : EXPLOITANT :
NOM DE LA SPECIALITE U titulaire CODE UCD DENOMINATION
FIRAZYR (icatibant) Jerini 9320166 FIRAZYR 30 MG INJ SRG3ML 1.
REPLAGAL 1 mg/ml, solution a diluer pour perfusion TKT Europe 55 9238861 REPLAGAL 1 MG/ML PERF FL 3,5 ML.
NOUVEAUX LIBELLES
NOM DE LA SPECIALITE EXPLOITANT CODE CIS CODE UCD DENOMINATION
FIRAZYR 30 mg, solution injectable en seringue pré- | TAKEDA FRANCE SAS 6168 047 9 9320166 FIRAZYR 30MG INJ SRG3ML
remplie
REPLAGAL 1 mg/ml, solution a diluer pour perfu- TAKEDA FRANCE SAS 60397909 9238861 REPLAGAL 1MG/ML PERF FL3,5ML
sion
LIBELLES ABROGES
D{i’;‘gj’!g’:ﬁ;ﬁ}g’:"&i ss’ﬁggg‘}l';':)'i TITULAIRE EXPLOITANT CODE UCD LIBELLE UCD
VPRIV 400 unités poudre pour solution pour SHIRE Pharmaceuticals SHIRE France 9355035 VPRIV 400 U PERF FL
perfusion Ireland Limited
6536 958 2
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NOUVEAUX LIBELLES

NOM DE LA SPECIALITE

EXPLOITANT CODE CIs

CODE UCD

DENOMINATION

VPRIV 400 unités, poudre pour solution pour
perfusion

TAKEDA FRANCE SAS 6 536 958 2

9355035

VPRIV 400U PERF FL

d) Au 8. « Médicaments bénéficiant d’une autorisation temporaire d’utilisation de cohorte », le libellé de la
spécialité pharmaceutique suivante est modifié :

LIBELLES ABROGES

NOM DE LA SPECIALITE EXPLOITANT CODE UCD DENOMINATION
Takhzyro 300 mg/2 ml, solution injectable SHIRE FRANCE 9441042 TAKHZYRO 300MG/2ML INJ FL5ML
NOUVEAUX LIBELLES
NOM DE LA SPECIALITE EXPLOITANT CODE UCD DENOMINATION
Takhzyro 300 mg/2 ml, solution injectable TAKEDA FRANCE SAS 9441042 TAKHZYRO 300MG/2ML INJ FLEML

Art. 2. — Le directeur général de la santé est chargé de 1’exécution du présent arrété, qui sera publié au Journal

officiel de la République francaise.

Fait le 24 avril 2020.

Pour le ministre et par délégation :
La sous-directrice de la politique
des produits de santé et de la qualité
des pratiques et des soins,

H. MoNASSE
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Deéecrets, arrétes, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DE LA SANTE, DE LA JEUNESSE,
DES SPORTS ET DE LA VIE ASSOCIATIVE

Arrété du 9 octobre 2008 modifiant la liste des spécialités pharmaceutiques prises en charge
en sus des prestations d’hospitalisation mentionnée a l'article L. 162-22-7 du code de la
sécurité sociale

NOR: SJ550822919A

La ministre de la santé, de la jeunesse, des sports et de la vie associative et le ministre du budget, des
comptes publics et de la fonction publique,

Vu le code de la sécurité sociale, et notamment 1’article L. 162-22-7 ;
Vu le code de la santé publique ;

Vu l’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 la recommandation du conseil de I’hospitalisation n° 2008-16 en date du 10 septembre 2008,

Arrétent :

Art. 1. - La liste des spécialités pharmaceutiques facturables en sus des prestations d’hospitalisation visée
a larticle 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 la directrice de I’hospitalisation et de I’organisation des 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 a Paris, le 9 octobre 2008.

La ministre de la santé,
de la jeunesse, des sports
et de la vie associative,

Pour la ministre et par délégation :

Le sous-directeur Le sous-directeur
du financement des affaires financieres,
du systeme de soins, P. OLIVIER

J.-P. VINQUANT

Le ministre du budget, des comptes publics
et de la fonction publique,
Pour le ministre et par délégation :
Le sous-directeur
du financement
du systeme de soins,

J.-P. VINQUANT

ANNEXE

(11 inscriptions)

Sont inscrites sur la liste des spécialités pharmaceutiques facturables en sus des prestations d’hospitalisation
visée a l’article L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale les spécialités suivantes :

Texte précédent Page suivante Texte suivant
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DENOMINATION NOM COMMERCIAL LABORA‘L%I};IIEUE‘)i(rFe’LOITANT
mmun scialité : o, h ans
o e spiie UBELLE DD o ot

Gemcitabine. GEMCITABINE MAYNE 200 mg, poudre pour 9309791 GEMCITABINE MAY 200 MG | MAYNE PHARMA.

solution pour perfusion. INJ FL.

Gemcitabine. GEMCITABINE MAYNE 1 g, poudre pour 9309779 GEMCITABINE MAY 1 G INJ | MAYNE PHARMA.

solution pour perfusion. FL.

Gemcitabine. GEMCITABINE MAYNE 2 g, poudre pour 9309785 GEMCITABINE MAY 2 G INJ | MAYNE PHARMA.

solution pour perfusion. FL.
Octocog alpha. ADVATE 2000 Ul, poudre et solvant pour 9315768 ADVATE 2000 Ul INJ | BAXTER.
solution injectable. FL +FL.

Octocog alpha. ADVATE 3000 Ul, poudre et solvant pour 9315774 ADVATE 3000 Ul INJ | BAXTER.
solution injectable. FL+FL.

Epirubicine. EPIRUBICINE ACTAVIS 2 mg/ml, solution pour 9318850 EPIRUBICINE ACT 2 MG/ML | TORLAN.
perfusion, flacon de 10 mg. FL10 MG.

Epirubicine. EPIRUBICINE ACTAVIS 2 mg/ml, solution pour 9318867 EPIRUBICINE ACT 2 MG/ML | TORLAN.
perfusion, flacon de 50 mg. FL.50 MG.

Eptacog alpha (facteur de | NOVOSEVEN 1 mg (50 K Ul), poudre et solvant 9318873 NOVOSEVEN 1 MG INJ | NOVO NORDISK
VIl de coagulation pour solution injectable (flacon + solvant). FL+FL. PHARMACEUTIQUE.
recombinant humain
activé).

Eptacog alpha (facteur de | NOVOSEVEN 2 mg (100 K Ul), poudre et 9318896 NOVOSEVEN 2 MG INJ | NOVO NORDISK
VIl de coagulation solvant pour solution injectable FL+FL. PHARMACEUTIQUE.
recombinant humain (flacon + solvant).
active).

Eptacog alpha (facteur de | NOVOSEVEN 5 mg (250 K Ul), poudre et 9318904 NOVOSEVEN 5 MG INJ | NOVO NORDISK
VIl de coagulation solvant pour solution injectable FL+FL. PHARMACEUTIQUE.
recombinant humain (flacon + solvant).
active).

Bortezomib. VELCADE 1 mg, poudre pour solution 9318910 VELCADE 1 MG INJ FL. JANSSEN CILAG.

injectable.
Rectificatif

Dans le tableau annexé a I’arrété (NOR : SJSS0819309A) publié au Journal officiel du 26 aoit 2008, le
libellé d’UCD correspondant a I’UCD 9313893 est rédigé comme suit: « MIRCERA 200 MCG INJ SRG
0,3 ml ».

Texte précédent Page précédente Texte suivant
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Deéecrets, arrétes, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DE LA SANTE, DE LA JEUNESSE,
DES SPORTS ET DE LA VIE ASSOCIATIVE

Arrété du 20 octobre 2008 modifiant I'arrété du 17 décembre 2004 modifié
fixant la liste prévue a l'article L. 5126-4 du code de la santé publique

NOR : SJSP0825064A

La ministre de la santé, de la jeunesse, des sports et de la vie associative,

Vu le code de la santé publique, notamment son article L. 5126-4 ;

Vu Dlarrété du 17 décembre 2004 modifié fixant la liste prévue a DI'article L. 5126-4 du code de la santé
publique ;

Vu larrété du 14 avril 2006 modifié et modifiant 'arrété du 17 décembre 2004 fixant la liste prévue a
I’article L. 5126-4 du code de la santé publique ;

Vu l’avis du directeur général de 1’Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé,

Arréte :

Art. 1. — L’annexe a Parrété du 14 avril 2006 susvisé est modifiée ainsi qu’il suit :
1. Au « 1. Médicaments dérivés du sang et analogues recombinants, Facteur VIII de coagulation
recombinant », la spécialité suivante est ajoutée :

NOM DE LA SPECIALITE EXPLOITANT OU TITULAIRE CODE UCD DENOMINATION
ADVATE 2000 U, poudre et solvant pour solution BAXTER 9315768 ADVATE 2000 Ul INJ FL + FL + NEC.
injectable
ADVATE 3000 Ul, poudre et solvant pour solution BAXTER 9315774 ADVATE 3000 Ul INJ FL + FL + NEC.
injectable

2. Au «5. Antifongiques », les spécialités suivantes sont ajoutées :

NOM DE LA SPECIALITE EXPLOITANT OU TITULAIRE CODE UCD DENOMINATION
FLUCONAZOLE MERCK GENERIQUES 2 mg/ml, MERCK GENERIQUES 9312965 FLUCONAZOLE MKG 2 mg/ml 50 ml.
solution pour perfusion
9312942 FLUCONAZOLE MKG 2 mg/ml 100 ml.
9312959 FLUCONAZOLE MKG 2 mg/ml 200 ml.
FLUCONAZOLE PHARMAKAL 2 mg/ml, solution PHARMAKAL 9309012 FLUCONAZOLE PKA 2 mg/ml FL 100 ml.
pour perfusion
9309029 FLUCONAZOLE PKA 2 mg/ml FL 200 ml.
9309035 FLUCONAZOLE PKA 2 mg/ml F 50 ml.

3. Au « 6. Autres médicaments », la spécialité suivante est ajoutée :

Texte précédent Page suivante Texte suivant
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NOM DE LA SPECIALITE EXPLOITANT OU TITULAIRE CODE UCD DENOMINATION
VOLIBRIS 5 mg, comprimé pellicule ........wesrmeee GlaxoSmithKline 9316041 VOLIBRIS 5 mg CPR PELLIC.
VOLIBRIS 10 mg, comprimé pelliculé...........eewer GlaxoSmithKline 9316035 VOLIBRIS 10 mg CPR PELLIC.

4. Au «7. Anticancéreux et médicaments associés », les spécialités suivantes sont ajoutées :

NOM DE LA SPECIALITE EXPLOITANT OU TITULAIRE CODE UCD DENOMINATION
ALIMTA 100 mg, poudre pour solution & diluer LILLY 9311670 ALIMTA 100 mg PERF FL.
pour perfusion
EPIRUBICINE BIOLID 2 mg/ml, solution pour INTSEL CHIMOS 9313143 EPIRUBICINE BLI 2 mg/ml FL 200 ml.
perfusion
GEMCITABINE MYLAN 38 mg/ml, poudre pour MYLAN 9314616 GEMCITABINE MYL 200 mg INJ FL.
solution pour perfusion
9314591 GEMCITABINE MYL 1000 mg INJ FL.
GEMCITABINE HOSPIRA 200 mg, poudre pour HOSPIRA 9309791 GEMCITABINE MAY 200 mg INJ FL.
solution pour perfusion
GEMCITABINE HOSPIRA 1 g, poudre pour solution HOSPIRA 9309779 GEMCITABINE MAY 1 g INJ FL.
pour perfusion
GEMCITABINE HOSPIRA 2 g, poudre pour solution HOSPIRA 9309785 GEMCITABINE MAY 2 g INJ FL.
pour perfusion
FLUDARABINE PHOSPHATE HOSPIRA 50 mg, MAYNE 9312758 FLUDARABINE HPI 50 mg INJ FL.
poudre pour solution injectable ou perfusion ...
FLUDARABINE MERCK 25 mg/ml, solution a diluer MYLAN 9312698 FLUDARABINE MKG 25 mg/ml FL.
pour perfusion
MIXANTRONE TEVA 2 mg/ml, solution a diluer TEVA 9310587 MIXANTRONE TVC 2 mg/ml 10 ml.
pour perfusion
9310593 MIXANTRONE TVC 2 mg/ml 12,5 ml.
9310601 MIXANTRONE TVC 2 mg/ml 5 ml.
VINORELBINE MERCK 10 mg/ml, solution a diluer MYLAN 9312600 VINORELBINE MKG 10 mg/ml FL 1 ml.
pour perfusion
9312617 VINORELBINE MKG 10 mg/ml FL 5 ml.

Art. 2. - Le directeur général de la santé est chargé de I’exécution du présent arrété, qui sera publié au
Journal officiel de la République francaise.

Fait a Paris, le 20 octobre 2008.

Pour la ministre et par délégation :
La sous-directrice
de la politique des pratiques
et des produits de santé,
C. LEFRANC

Texte précédent Page précédente Texte suivant
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Deéecrets, arrétes, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DE LA SANTE ET DES SPORTS

Arrété du 26 janvier 2009 relatif aux conditions de prise en charge de spécialités
pharmaceutiques disposant d’une autorisation de mise sur le marché inscrites sur la liste
visée a l'article L. 5126-4 du code de la santé publique

NOR: SJ550829148A

La ministre de la santé et des sports et le ministre du budget, des comptes publics et de la fonction publique,

Vu le code de la sécurité sociale, et notamment 1’article L. 162-16-5 et 1’article L. 162-17 ;

Vu le code de la santé publique, et notamment les articles L. 5126-4 et R. 5126-110 ;

Vu larrété du 17 décembre 2004 modifié fixant la liste prévue a article L.5126-4 du code de la santé
publique ;

Vu les arrétés modifiant la liste des spécialités pharmaceutiques agréées a I'usage des collectivités et divers
services publics ;

Vu les avis de la Commission de la transparence,

Arrétent :

Art. 1e. - Les spécialités pharmaceutiques disposant d’une autorisation de mise sur le marché inscrites sur
la liste visée a I’article L. 5126-4 du code de la santé publique qui figurent en annexe sont prises en charge par
I’assurance maladie. Cette annexe précise pour les spécialités la participation de I’assuré ainsi que les seules
indications thérapeutiques ouvrant droit a la prise en charge ou au remboursement.

Art. 2. - Le directeur général de la santé et le directeur de la sécurité sociale 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 a Paris, le 26 janvier 2009.

La ministre de la santé et des sports,

Pour la ministre et par délégation :

Le sous-directeur La sous-directrice

du financement de la politique des pratiques
du systeme de soins, et des produits de santé,

J.-P. VINQUANT C. LEFRANC

Le ministre du budget, des comptes publics
et de la fonction publique,
Pour le ministre et par délégation :
Le sous-directeur
du financement
du systeme de soins,
J.-P. VINQUANT

ANNEXE

I. — Les spécialités pharmaceutiques suivantes, pour lesquelles il n’y a pas de participation de I’assuré et
dont les seules indications remboursables ouvrant droit a la prise en charge ou au remboursement par
I’assurance maladie sont celles qui figurent dans 1’autorisation de mise sur le marché a la date de la publication
du présent arrété, sont inscrites sur la liste visée a I’article L. 162-17, deuxieme alinéa, du code de la sécurité
sociale :

Texte précédent Page suivante Texte suivant
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CODE UCD LIBELLE LABORATOIRE EXPLOITANT

931576-8 ADVATE 2000 Ul, poudre et solvant pour solution BAXTER SAS
injectable.

931577-4 ADVATE 3000 Ul, poudre et solvant pour solution BAXTER SAS
injectable.

931269-8 FLUDARABINE MERCK 25 mg/ml, solution a diluer MYLAN
pour perfusion en flacon.

931275-8 FLUDARABINE PHOSPHATE HOSPIRA 50 mg, MAYNE PHARMA FRANCE
poudre pour solution injectable ou perfusion en
flacon.

930979-1 GEMCITABINE HOSPIRA 200 mg, poudre pour HOSPIRA FRANCE
solution pour perfusion en flacon.

930977-9 GEMCITABINE HOSPIRA 1 g, poudre pour solution HOSPIRA FRANCE
pour perfusion en flacon.

930978-5 GEMCITABINE HOSPIRA 2 g, poudre pour solution HOSPIRA FRANCE
pour perfusion en flacon.

931461-6 GEMCITABINE MYLAN 38 mg/ml, poudre pour MYLAN
solution pour perfusion en flacon 200 mg.

931459-1 GEMCITABINE MYLAN 38 mg/ml, poudre pour MYLAN
solution pour perfusion en flacon 1000 mg.

931260-0 VINORELBINE MERCK 10 mg/ml, solution & diluer MYLAN
pour perfusion en flacon de 1 ml.

931261-7 VINORELBINE MERCK 10 mg/ml, solution & diluer MYLAN
pour perfusion en flacon de 5 ml.

II. — Sont inscrites sur la liste visée a I’article L. 162-17, deuxiéme alinéa, du code de la sécurité sociale les
spécialités pharmaceutiques visées ci-dessous pour lesquelles la participation de 1’assuré est fixée par 1’Union
nationale des caisses d’assurance maladie (UNCAM).

Les seules indications thérapeutiques ouvrant droit a la prise en charge ou au remboursement par 1’assurance
maladie sont celles qui figurent a 1’autorisation de mise sur le marché a la date du présent arrété.

CODE UCD LIBELLE LABORATOIRE EXPLOITANT
931296-5 FLUCONAZOLE MERCK GENERIQUES 2 mg/ml, MERCK GENERIQUES
solution pour perfusion en poche polyoléfine
suremballée de 50 ml.
931294-2 FLUCONAZOLE MERCK GENERIQUES 2 mg/ml, MERCK GENERIQUES
solution pour perfusion en poche polyoléfine
suremballée de 100 ml.
9312959 FLUCONAZOLE MERCK GENERIQUES 2 mg/ml, MERCK GENERIQUES
solution pour perfusion en poche polyoléfine
suremballée de 200 ml.
930903-5 FLUCONAZOLE PHARMAKAL2 mg/ml, solution TEVA CLASSICS
pour perfusion en flacon de 50 ml.
930901-2 FLUCONAZOLE PHARMAKAL2 mg/ml, solution TEVA CLASSICS
pour perfusion en flacon de 100 ml.
930902-9 FLUCONAZOLE PHARMAKAL2 mg/ml, solution TEVA CLASSICS
pour perfusion en flacon de 200 ml.

Texte précédent
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CODE UCD LIBELLE LABORATOIRE EXPLOITANT
931058-7 MITOXANTRONE TEVA 2 mg/ml, solution a diluer TEVA CLASSICS
pour perfusion en flacon de 5 ml.
931059-3 MITOXANTRONE TEVA 2 mg/ml, solution a diluer TEVA CLASSICS
pour perfusion en flacon de 10 ml.
931060-1 MITOXANTRONE TEVA 2 mg/ml, solution a diluer TEVA CLASSICS

pour perfusion en flacon de 12,5 ml.

Texte précédent
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Deéecrets, arrétes, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DES AFFAIRES SOCIALES ET DE LA SANTE

Arrété du 27 juillet 2012 modifiant I'arrété du 17 décembre 2004
modifié fixant la liste prévue a l'article L. 5126-4 du code de la santé publique

NOR : AFSP1230809A

La ministre des affaires sociales et de la santé,
Vu le code de la santé publique, notamment son article L. 5126-4 ;
Vu l'arrété du 17 décembre 2004 modifié fixant la liste prévue a ’article L. 5126-4 du code de la santé

publique,
Arréte :
Art. 1. — L’annexe a l'arrété du 17 décembre 2004 susvisé est modifiée ainsi qu’il suit :

Au « 1. Médicaments dérivés du sang et analogues recombinants, facteur VIII de coagulation recombinant »,
les spécialités suivantes sont ajoutées :

. . EXPLOITANT .
NOM DE LA SPECIALITE ou titulaire CODE CIS DENOMINATION

ADVATE 250 Ul, poudre et solvant pour solution injectable BAXTER 68294455 | ADVATE 250 Ul, poudre et solvant pour solution
injectable - v flacon verre avec nécessaire de
2 ml

ADVATE 500 Ul, poudre et solvant pour solution injectable BAXTER 6777882 7 | ADVATE 500 Ul, poudre et solvant pour solution
injectable - v flacon verre avec nécessaire de
2 ml

ADVATE 1000 Ul, poudre et solvant pour solution injectable BAXTER 6695446 4 | ADVATE 1000 Ul, poudre et solvant pour
solution injectable -v flacon verre avec
nécessaire de 2 ml

ADVATE 1500 Ul, poudre et solvant pour solution injectable BAXTER 6444595 6 | ADVATE 1500 Ul, poudre et solvant pour
solution injectable -v flacon verre avec
nécessaire de 2 ml

Art. 2. - Le directeur général de la santé est chargé de I’exécution du présent arrété, qui sera publié au
Journal officiel de la République frangaise.

Fait le 27 juillet 2012.

Pour la ministre et par délégation :
La sous-directrice
de la politique des pratiques
et des produits de santé,
C. CHomA
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Deéecrets, arrétes, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DES AFFAIRES SOCIALES ET DE LA SANTE

Arrété du 17 aoit 2012 modifiant la liste des spécialités pharmaceutiques prises en charge en
sus des prestations d’hospitalisation mentionnée a I'article L. 162-22-7 du code de la sécurité
sociale

NOR: AFSS1231743A

La ministre des affaires sociales et de la santé et le ministre délégué auprés du ministre de 1’économie et des
finances, chargé du budget,

Vu le code de la sécurité sociale, notamment son article L. 162-22-7 ;

Vu le code de la santé publique ;

Vu l’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 la recommandation du conseil de 1’hospitalisation n° 2010-25 en date du 18 novembre 2010 relative a la
liste des spécialités pharmaceutiques facturées en sus des prestations d’hospitalisation ;

Vu la recommandation n° 2011-36 en date du 14 décembre 2011 relative aux listes des spécialités
pharmaceutiques et des produits et prestations facturables en sus des prestations d’hospitalisation,

Arrétent :

Art. 1e. - La liste des spécialités pharmaceutiques facturables en sus des prestations d’hospitalisation visée
a Darticle 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 17 aott 2012.

La ministre des affaires sociales
et de la santé,

Pour la ministre et par délégation :

L’adjoint a la sous-directrice Le sous-directeur du pilotage
du financement de la performance des acteurs
du systeme de soins, de Doffre de soins,
G. CoulLLARD Y. Le GueN

Le ministre délégué
aupres du ministre de 1’économie et des finances,
chargé du budget,
Pour le ministre et par délégation :
L’adjoint a la sous-directrice

du financement

du systeme de soins,
G. COUILLARD

ANNEXE

(4 inscriptions)

Sont inscrites sur la liste des spécialités pharmaceutiques facturables en sus des prestations d’hospitalisation
visée a l’article L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale les spécialités suivantes :
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LABORATOIRE

injectable, flacon en verre de 250 Ul

DENOMINATION exploitant
NOM COMMERCIAL 2 ou titulaire
MERL] ucb LIBELLE D'UCD : isati
infgrwgntigzgle de la spécialité de Ig:tr?‘:ilss:tlon
sur le marché
Octocog alpha Advate 1500 Ul, poudre et solvant pour | 9383505 | ADVATE 1500 Ul INJ FL+FL2ML+N BAXTER
solution injectable, flacon en verre de 250 Ul
Octocog alpha Advate 1000 Ul, poudre et solvant pour | 9383497 | ADVATE 1000 Ul INJ FL+FL2ML +N BAXTER
solution injectable, flacon en verre de 250 Ul
Octocog alpha Advate 500 UI, poudre et solvant pour solution | 9383528 | ADVATE 500 Ul INJ FL + FL2ML + N BAXTER
injectable, flacon en verre de 250 Ul
Octocog alpha Advate 250 UI, poudre et solvant pour solution | 9383511 ADVATE 250 Ul INJ FL + FL2ML + N BAXTER
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Deéecrets, arrétes, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DES AFFAIRES SOCIALES ET DE LA SANTE

Arrété du 13 septembre 2012 relatif aux conditions de prise en charge de spécialités
pharmaceutiques disposant d’une autorisation de mise sur le marché inscrites sur la liste
visée a l'article L. 5126-4 du code de la santé publique

NOR: AFSS1231739A

La ministre des affaires sociales et de la santé et le ministre délégué auprés du ministre de 1’économie et des
finances, chargé du budget,

Vu le code de la sécurité sociale, notamment les articles L. 162-16-5 et L. 162-17 ;

Vu le code de la santé publique, notamment les articles L. 5126-4 et R. 5126-110;

Vu l'arrété du 17 décembre 2004 modifié fixant liste prévue a l’article L.5126-4 du code de la santé
publique ;

Vu les avis de la Commission de la transparence,

Arrétent :

Art. 1e. — Les spécialités pharmaceutiques disposant d’une autorisation de mise sur le marché, inscrites sur
la liste visée a I’article L. 5126-4 du code de la santé publique, qui figurent en annexe sont prises en charge par
I’assurance maladie. Cette annexe précise pour les spécialités la participation de 1’assuré ainsi que les seules
indications thérapeutiques ouvrant droit a la prise en charge ou au remboursement.

Art. 2. - Le directeur général de la santé et le directeur de la sécurité sociale 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 13 septembre 2012.

La ministre des affaires sociales
et de la santé,

Pour la ministre et par délégation :

La sous-directrice La sous-directrice
du financement de la politique des pratiques
du systéme de soins, et des produits de santé,
K. JULIENNE C. Cooma

Le ministre délégué
aupres du ministre de I’économie et des finances,
chargé du budget,
Pour le ministre et par délégation :
La sous-directrice
du financement
du systeme de soins,
K. JULIENNE

ANNEXE

I. — Les spécialités pharmaceutiques suivantes, pour lesquelles il n’y a pas de participation de 1’assuré et
dont les seules indications remboursables ouvrant droit a la prise en charge ou au remboursement par
I’assurance maladie sont celles qui figurent dans 1’autorisation de mise sur le marché a la date de la publication
du présent arrété, sont inscrites sur la liste visée a I’article L. 162-17, deuxi¢me alinéa, du code de la sécurité

sociale :
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CODE UCD LIBELLE o
938 351-1 ADVATE 250 Ul, poudre et solvant pour solution injectable BAXTER SAS

938 352-8 ADVATE 500 Ul, poudre et solvant pour solution injectable BAXTER SAS

938 349-7 ADVATE 1000 Ul, poudre et solvant pour solution injectable BAXTER SAS

938 350-5 ADVATE 1500 Ul, poudre et solvant pour solution injectable BAXTER SAS

938273-0 EDURANT 25 mg, comprimé pelliculé JANSSEN-CILAG

937 813-1 EVIPLERA 200 mg/25 mg/245 mg, comprimé pelliculé GILEAD SCIENCES

II. — Est inscrite sur la liste visée a I’article L. 162-17, deuxiéme alinéa, du code de la sécurité sociale la
spécialité pharmaceutique visée ci-dessous, pour laquelle la participation de I'assuré est fixée par 1’Union
nationale des caisses d’assurance maladie (UNCAM).

Les seules indications thérapeutiques ouvrant droit a la prise en charge ou au remboursement par 1’assurance
maladie sont celles qui figurent a I’autorisation de mise sur le marché a la date du présent arrété.

- LABORATOIRE
CODE UCD LIBELLE exploitant

933399-6 ROPIVACAINE MYLAN 2 mg/ml, solution pour perfusion en poche | MYLAN SAS
polyoléfine suremballée de 100 ml

933 400-4 ROPIVACAINE MYLAN 2 mg/ml, solution pour perfusion en poche | MYLAN SAS
polyoléfine suremballée de 200 ml
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Décrets, arrétés, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DES AFFAIRES SOCIALES, DE LA SANTE
ET DES DROITS DES FEMIMES

Arrété du 15 juin 2015 modifiant I'arrété du 17 décembre 2004 modifié
fixant la liste prévue a l'article L. 5126-4 du code de la santé publique

NOR : AFSP1514365A

La ministre des affaires sociales, de la santé et des droits des femmes,
Vu le code de la santé publique, notamment ses articles L. 5126-4 et R. 5126-105 ;
Vu I’arrété du 17 décembre 2004 modifié fixant la liste prévue a I’article L. 5126-4 du code de la santé publique ;

Vu I’avis du directeur général de I’ Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé en date
du 22 avril 2015,

Arréte :
Art. 1=, — L’annexe a I’arrété du 17 décembre 2004 susvisé est modifiée ainsi qu’il suit :

Au 1 « Médicaments dérivés du sang », pour les spécialités ADVATE 250 UI, poudre et solvant pour solution
injectable, ADVATE 500 UI, poudre et solvant pour solution injectable, ADVATE 1 000 U, poudre et solvant
pour solution injectable, ADVATE 1 500 UI, poudre et solvant pour solution injectable, ADVATE 2 000 UI,
poudre et solvant pour solution injectable, ADVATE 3 000 UI, poudre et solvant pour solution injectable, les
dénominations suivantes sont ajoutées :

NOM DE LA SPECIALITE EXPLOITANT CODE CIS CODE UCD DENOMINATION

ADVATE 250 Ul, poudre et solvant pour solution BAXTER 68294455 9406258 ADVATE 250 UIINJ FL+FL2 ML +D
injectable

ADVATE 500 Ul, poudre et solvant pour solution BAXTER 67778827 9406270 ADVATE 500 UIINJ FL+FL2 ML +D
injectable

ADVATE 1000 Ul, poudre et solvant pour solution BAXTER 6 695 446 4 9406229 ADVATE 1 000 UI INJ
injectable FL+FL2ML+D

ADVATE 1500 Ul, poudre et solvant pour solution BAXTER 6 444 595 6 9406235 ADVATE 1 500 UI INJ
injectable FL+FL2ML+D

ADVATE 2 000 Ul, poudre et solvant pour solution BAXTER 6 825 565 5 9406241 ADVATE 2 000 UI'INJ FL + FL 5 ML
injectable +D

ADVATE 3 000 Ul, poudre et solvant pour solution BAXTER 6 955 8317 9406264 ADVATE 3 000 Ul INJ FL + FL 5 ML
injectable +D

Art. 2. — Le directeur général de la santé est chargé de 1’exécution du présent arrété, qui sera publi€ au Journal
officiel de la République frangaise.

Fait le 15 juin 2015.

Pour la ministre et par délégation :
La sous-directrice de la politique
des produits de santé et de la qualité
des pratiques et des soins,

C. CHomMA



22 septembre 2015 JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANCAISE Texte 8 sur 107

Décrets, arrétés, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DES AFFAIRES SOCIALES, DE LA SANTE
ET DES DROITS DES FEMIMES

Arrété du 14 septembre 2015 modifiant la liste des spécialités pharmaceutiques prises en charge
en sus des prestations d’hospitalisation mentionnée a I'article L. 162-22-7 du code de la sécurité
sociale

NOR : AFSS1517190A

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

Vu le code de la sécurité sociale, notamment 1’article L. 162-22-7 ;

Vu le code de la santé publique ;

Vu P'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 la recommandation du conseil de I’hospitalisation n° 2015-20 en date du 20 février 2015 relative a la liste des
médicaments facturés 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 1’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 14 septembre 2015.

La ministre des affaires sociales,
de la santé
et des droits des femmes,

Pour la ministre et par délégation :

Le sous-directeur du pilotage Le directeur
de la performance des acteurs de la sécurité sociale,
de l'offre de soins, T. FATOME
Y. LE GueEN

Le ministre des finances
et des comptes publics,
Pour le ministre et par délégation :

Le directeur
de la sécurité sociale,

T. FATOME

ANNEXE

(7 inscriptions)

Les spécialités suivantes sont inscrites sur 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.

Les seules indications thérapeutiques ouvrant droit a la prise en charge par 1’assurance maladie sont, pour les
spécialités visées ci-dessous, celles qui figurent dans 1’autorisation de mise sur le marché en vigueur a la date de
publication du présent arrété.
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- - LABORATOIRE EXPLOITANT
DENOMINATION LIBELLE . , JRA] ; A
commune internationale de la spécialité pharmaceutique CODE Ucb LIBELLE DE L'UCD ouégurllﬂlsrs gfrllgur;c;rrl(s:ﬁgon
VENTAVIS 20 microgrammes/ml, solution VENTAVIS 20MCG/ML NEB
ILOPROST pour inhalation par nébuliseur 3400894057093 ATML BAYER HEALTHCARE SAS
ADVATE 1000 Ul - solvant: 2 ml
(500 Ul/ml) - Boite de 1 flacon + 1 ADVATE 1000UI INJ
OCTOCOG ALFA flacon, préassemblés avec le dispositif 3400894062295 FL+FL2ML +D BAXTER
pour la reconstitution
ADVATE 1500 Ul - solvant: 2 ml
(750 Ul/ml) - Boite de 1 flacon + 1 ADVATE 1500Ul INJ
OCTOCOG ALFA flacon, préassemblés avec le dispositif 3400894062356 FL+FL2ML +D BAXTER
pour la reconstitution
ADVATE 2000 Ul - solvant: 5 ml
(400 Ul/ml) - Boite de 1 flacon + 1 ADVATE 2000Ul INJ
OCTOCOG ALFA flacon, préassemblés avec le dispositif 3400834062417 FL + FLSML + D BAXTER
pour la reconstitution
ADVATE 250 Ul - solvant : 2 ml (125Ul/ml)
- Boite de 1 flacon + 1 flacon, préas- ADVATE 250UI INJ
OCTOCOG ALFA semblés avec le dispositif pour la |  S+00894062585 FL+ FL2ML + D BAXTER
reconstitution
ADVATE 3000 Ul - solvant: 5 ml
(600 Ul/ml) - Boite de 1 flacon + 1 ADVATE 3000UI INJ
OCTOCOG ALFA flacon, préassemblés avec le dispositif 3400894062646 FL + FLBML + D BAXTER
pour la reconstitution
ADVATE 500 Ul - solvant : 2 ml (250 Ul/ml)
- Boite de 1 flacon + 1 flacon, préas- ADVATE 500Ul INJ
OCTOCOG ALFA semblés avec le dispositif pour la 3400894062707 FL+FL2ML +D BAXTER
reconstitution
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