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Résumé:  Les médicaments préparés 3 partir du sang sont soumnis aux régimes d'autorisation et de
' distribution applicables aux médicaments.
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| Textes de péférence :  Aticles L 666-8~2" et L 670-1 du code de fa santé publique. Article 11 |
' de la loi n"93-5 du 4 janvier 1993 modifi€e relative 2 la séeurité en

matiére de transfusion sanguine et de médicament. Circulaire DGS/SQ3
n°82 du 4 novembre 1594 relative aux modalités de distribution des
’ ‘ médicaments dérivés du sang 3 compter du ler janvier 1995.

-

{ Délai d'application ; Immédiat.




“les:digpasitions de 1a cireulaire du 4 novembre 1994
¢ distiibiition de ces médicaments ;

~  degappeler of complétes
relative aux modalités d

- de préciser fe régime d'autorisation dont bénéficient les médicaments dérivés
du sang au ler janvier 1995 ; .

R
~ d'apporter des précisions sur Je régime de prix desdits médicaments ainsi que
sur les moyens dont disposeront les pharmacies hospitali¢res pour assurer leur
distribution.

I1- Régime de distribution

I-1- Changement du régime de distribution

En ce qui conceine le régime dc distribution des médicaments dérivés du sang, nous
vous rappelons que I'intervention, le ler janvier 1695, du changement de ce régime conceme
1a totalité des médicaments dérivés du sang actuellement sur le marché, quel que soit 1c_u:
régime d'autorisation, et qu'ils soient fabriqués en France ou importés : & cettc date, ils
reldveront tous des rRgles de la distrbution pharmaceutique €n application de l'article 11
modifi€ de la loi n*93-5 du 4 janvier. 1993. Par conséquent, comme je lc rappelais dans ma
circulaire n°82 du 4 novembre 1994, i compter du ler jemvier 1995, la distribution des
édicaments dérivés du sang dans les établisscments de santé est assurée par les pharmacies
4 usage. intériecur, sous,la responsabilité des pharmacicns. Cefte responsabilité nc peut gtre
déléguée.

Clest pourguoi les conventions qui pourraient étre passées entre ETS et établissements de santé
ca vue de faciliter 1a mise en place du nouveau régime de distribution doivent avoir pour scul
objet, comme indiqué dans la circulaire précitée, de permettre aux ETS d'assurer, & titre
transitoire, la gestion des informations nécessaires 3 la tragabilité, qui devra étre sous lc
contrdle du pharmacien de la pharmacie & usage intéricur ct dans des conditions permettant

a telui-ci d'exercer pleinement Ja responsabilit€ qui Jui revient.

I-2- Stocks

Pour constituer des stocks de médicaments préparés & partir du sang collecté en France,
les pharmacies 2 usage intéricur pourront s'approvisionnet auprés du Laboratoire frangais du
" fractionnement et des biotechnologies (LFB) qui a le monopole de la fabrication de ces
médicaments et qui assurera lui-méme la gestion des commandes, la gestion des expéditions

étant confi€e A un dépositaire.

Toutefois, nous ne verrions que des avantages & ¢e que, pour constituer les premicrs
stocks dc médicaments en causc, les pharmacies 3 usage intérieur achtient les &ventucls stocks
dont disposerajent encore les ETS qui approvisionnaient jusqu'd présent les €tablisscments _dc
santé. Ces stocks seront rachetés 2 leur prix‘d'achat, soit au tarif de cession moins la remise

de 9%.

Les stocks qui subsisteraient éventucllement dans les ETS aprés cettc opération devront

&tre rachetés 3 leur prix d'achat par le LFB.



Par aillcurs et conformément 3 larticle L 605-11 qui prévoit que des régles
particulidres de pharmacovigilance des médicaments dérivés du sang scront définies par décret,
tous les médicaments dérivés du sang sont soumis aux régles de pharmacovigilance des
médicaments ct feront en outre Pobjet de micsures-particulidres qui entreront progressivement
en vigueur au cours du ler semestre 1995 sous la responsabilité de 1'Agence du médicament.

Dans cette attente, il nous parait indispensable que les établissements de transfusion
sanguins communiquent aux pbarmacics hospitalitres toutes informations utiles pour assurer
la tracabilité des produits.

II - Régime d'autorisation

L'article 11 modifi€ de 1a loi n'93~5 du 4 janvier 1993 relative 3 la sécurité en matidre
de trapsfusion sanguine et dc médicament 2 prévu que les produits stables préparés a pariir
du sang - et qui sont des médicaments en application des articles L 668-8-2° et L 670-1 du
code de la santé publique - dont ['utilisation avait €& autorisée avant la promulgation de {a
loi précitée, devaient faire l'objet d'une demande d'autorisation de mise sur le marché avant
le 30 juin 1993.

Conformément & cette disposition, les produits sanguins stables, fabriqués et distribués
par le LFB, actuellement présents-sur. le marché, pcuvent continuer 2 étre utilisés, dés lors
qu'ute demande d'sutorisatidn de mise sur le marché a été déposée pour eux, dans l'attente de
l'intervention de la décision relative 3 ectte demande. :

Il ca va de méme pour les médicaments dérivés du sang dont I'importation a été
autorisé€e par I'Agence du médicament.

_ Vous voudrez bien trouver, annexée & la présente circulaire, la liste des médicaments
dérivés du sang actuellement présents sur le marché, fabriqués en France ou importés, que les
phammacies hospitalitres pourront distribuer et dispenser 3 compter du ler janvier 1995.

Ces médicaments devraient bénéficier diici cette date soit d'upe autorisation de mise
sur le marché, soit d'une autorisation temporaire dutilisation prévuc par l'atticle L 601-2 cn
attente d'une AMM, et, si nécessaire, d'une autorisation d'importation prévue par 'article 17
de la loj n'92-1477 du 31 décembre 1992, Ces décisions feront l'objet d'une information

immédiate par le serveur tél€matique de 'Agence du médicament (3617 AGMED).

IO - Aspects financiers
III-1 Régime des prix

Les médicaments dérivés du sang demeurent soumis au régime tarifaire, dans les
conditions prévues par l'arrété du 22 décembre 1993 relatif au tarif de cession des produits
sanguins stables jusqu'a l'inscription des produits sur la liste d'agrément aux collectivités, apres
obtention de l'autorisation de mise sur lc marché.



A partir du ler janvier 1995; i distibiition des produits sanguins stables par les
établissements hospitaliers néeessite :

- la mise cn place du nouvean circuit de distribution
- la gestion des informations nécessairés au suivi de ces médicaments dans lc
cadre de la pharmacovigilance {tragabilité).

La prisc en charge des coiits induits peut &tre envisagée sclon différentes modalités.
En premier liey, les conditions d'approvisionnement auprés du LFB permetteront aux hépitaux
de récupérer une partie de la marge de distribution qu'ils supportaient jusqu'ici du fait de leur
approvisionnement auprés des ETS.

D'autre part, unc fois utilisées les possibilités de redéploiement interne, il pouma &tre
fait appel, cn totalité ou en partie, auX reSSOUICES sujvantes :

1) I'application de la marge autorisée en matiére de rétrocession de médicaments (dérivés
du sang) & des malades ambulatoires (15%). La direction de I'établissement hospitalicr
devra affecter prioritairement cetic ressource 3 12 pharmacic hospitaliere pour lui
permettre de prendre en charge 1a distribution des médicaments dérivés du sang.

2)  lenveloppe spécifique “sécurité transfusionnclie” 1995 pourra étre utilisée.au besoin.
pour compléter le financement de ces surcolits; dans des conditions qui seront précisées
en accompagiement de la répartition prochaine de cette enveloppe entre les régions. .

e

Nous attachons 1a plus grande importance & c¢ que VoS services, ¢t notamment les
pharmaciens inspecteurs, suivent avec une vigilance toute pasticulidfe la mise en application
du régime pharmaceutique de distribution aux médicaments dérivés du sang.

Vous voudrez bien fajre parvenir sans délai la présente circulaire aux directeurs des
érablissements de santé de tous les établissements de santé publics et privés.
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