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GOUVERNEMENT

Liberté
Egalité
Fraternité

INSTRUCTION INTERMINISTERIELLE N° DGOS/PHARE/DSS/1B/1C/2023/138 du 20 septembre 2023
relative au déploiement de la réforme des produits de contraste

Le ministre de la santé et de la prévention

Le ministre délégué auprés du ministre de 'économie, des finances et de la souveraineté

industrielle et numérique, chargé des comptes publics

a

Mesdames et Messieurs les directeurs généraux
des agences régionales de santé (ARS)
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Référence

NOR : SPRH2323254J (numéro interne : 2023/138)

Date de signature

20/09/2023

Emetteurs

Ministére de la santé et de la prévention

Direction générale de I'offre de soins (DGOS)
Ministere de ['économie, des finances et de la
souveraineté industrielle et numérique

Direction de la sécurité sociale (DSS)

Objet

Déploiement de la réforme des produits de constraste

Commande

Transmission, pour application par les ARS, de
l'instruction aux établissements sanitaires afin de les
sensibiliser a la mise en ceuvre sans délai de nouveaux
marchés ou contrats lorsque cela est nécessaire et a
'anticipation d’éventuelles nouvelles organisations de
leurs services de radiologie pour permettre I'entrée en
vigueur de la mesure au 1¢" mars 2024.

Actions a réaliser

Diffusion de [linstruction vers les établissements
sanitaires afin de les sensibiliser a la mise en ceuvre des
nouveaux marchés lorsque cela est nécessaire et a
l'anticipation d’éventuelles nouvelles organisations de
leurs services de radiologie pour permettre I'entrée en
vigueur de la mesure au 1°" mars 2024.

Echéances

Mise en ceuvre par les établissements sanitaires
(cf. ci-dessus) dés réception de l'instruction diffusée
par les agences régionales de santé (ARS).

Contacts utiles

Sous-direction du pilotage de la performance des
acteurs de l'offre de soins

Programme PHARE

Raphaél RUANO

Sous-direction du financement du systéme de soins
Bureau des relations avec les professions de santé (1B)
Marie PRIEUR

Bureau des produits de santé (1C)

Sophie CASANOVA

Mél : DSS-DGOS-PRODUITS-CONTRASTE@sante.gouv.fr
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4 pages + 1 annexe (6 pages)

Nombre de pages et annexe Annexe : Liste des produits de contraste

Modification du circuit actuel d’approvisionnement et
des modalités de financement : intégration des produits
de contraste dans le périmétre des charges financées
par les forfaits techniques en imagerie medicale.

Résumé

. Cette instruction s’adresse également a tous les
Mention Outre-mer

Outre-mer.
Mots-clés Produits de contraste, imagerie.
Classement thématique Etablissements de santé - Gestion

Article 49 de la Loi n° 2022-1616 du 23 décembre 2022

Texte de référence de financement de la sécurité sociale pour 2023 (LFSS)

Circulaire / instruction abrogée Néant

Circulaire / instruction modifiée Néant

Rediffusion locale Etablissements de santé
Validée par le CNP le 31 aoit 2023 - Visa CNP 2023-72
Document opposable Non

Déposée sur le site Légifrance Non

Publiée au BO Oui

Date d’application Dés réception de l'instruction

1/ - Rappel du circuit d’approvisionnement actuel des produits de contraste de
radiologie

Depuis de nombreuses années, les produits de contraste utilisés pour les scanners et les IRM
étaient prescrits au patient, délivrés aux patients par les pharmacies d’officine et apportés au
radiologue du cabinet d'imagerie de ville ou a I'établissement sanitaire (cas des patients traités
en externe) pour permettre la réalisation de I'acte d'imagerie.

A contrario, les produits de contraste utilisés lors d’examens radiologiques pour les patients
hospitalisés sont, eux, fournis par les établissements.

2/ - Les produits de contraste concernés

Un travail d’identification mené par la Caisse nationale de I'assurance maladie (CNAM), la
Direction générale de la santé (DGS) et I'Agence nationale de sécurité du médicament et des
produits de santé (ANSM), en concertation avec les sociétés savantes a travers la Fédération
des spécialités médicales (FSM) et les syndicats de radiologues, a permis de définir la liste
des produits de contraste suivante :

Produits de contraste IRM Produits de contraste scanner
Acide gadotérique lobitridol Sulfate de barium
Acide gadobentétique lomeprol Acide diatrizoique
Acide gadobenique lohexol loversol
Gadodiamide lodixanol lopamidol
Gadobutrol Opentol lopromide
Gadoteridol Acide ioxitalamique
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3/ - La réforme du circuit d’approvisionnement des produits de contraste

L’article 49 de la LFSS pour 2023 a modifié le circuit actuel d’approvisionnement et les
modalités de financement des produits de contraste (produits de radiologie utilisés pour les
scanners et IRM) en prévoyant que ces produits soient intégrés dans le périmetre des charges
financées par les forfaits techniques en imagerie médicale et qu’un arrété ministériel soit pris
pour modifier les tarifs de ces forfaits techniques. L’entrée en vigueur intialement prévue au
1¢ juillet 2023 a été reportée au 1* mars 2024.

Ainsi, ces produits ne devront plus étre prescrits aux patients pour une délivrance en officine
en amont de leur examen, mais achetés par les cabinets de radiologie de ville et les
établissements de santé auprés des fournisseurs et administrés aux patients au moment de
leur examen.

4/ - Impacts opérationnels pour les établissements sanitaires

Le transfert d’approvisionnement des produits de contraste des pharmacies d’officine vers les
etablissements sanitaires va trés significativement accroitre les volumes achetés pour la
plupart de ces établissements.

Cette hausse des volumes d’achat dépasse, dans une majorité de cas, les possibilités
juridiques d’établir des avenants aux marchés existants pour les pouvoirs adjudicateurs et
implique dans ces cas de contracter de nouveaux marchés ou de recourir aux centrales
d’achats nationales ou régionales. A ce titre, les centrales ont été sollicitées pour lancer des
consultations spécifiques pour les produits de contraste concernés et accompagner le
processus d’achat des établissements qui le souhaiteraient.

Cette démarche implique de coordonner les acteurs en particulier ceux du circuit
d’approvisionnement afin de sécuriser et ajuster les stocks.

Les établissements privés, titulaires d’autorisation d’'imagerie devront également veiller a
sécuriser leurs approvisionnements conformément a leurs procédures d’achats habituelles.

5/ - Opportunité d’utilisation de conditionnements multipatients de produits de
contraste

L’utilisation de conditionnements adaptés a la dispensation a plusieurs patients (dits
multipatients) qui existe déja dans de nombreux pays européens est en cours d’expertise.

A ce titre, une démarche visant a obtenir I'autorisation de mise sur le marché francais de
produits de contraste dans ce type de conditionnements est en cours auprés de ’TANSM en
lien avec les acteurs ministériels et industriels concernés.

Le recours a ces conditionnements dits multipatients méme s’ils sont plus complexes a mettre
en ceuvre (équipements, consommables et procédures spécifiques) présente un intérét
notamment financier. L’utilisation de ces nouveaux produits nécessitera une formation et un
accompagnement afin de favoriser 'appropriation par les acteurs et assurer une sécurité
d’utilisation pour les patients.

Les nouveaux marchés et contrats devront intégrer la possibilité de prendre en compte ces
produits.

6/ - Action attendue des ARS et contact

Il vous est demandé de bien vouloir vous assurer que les établissements de santé de votre
territoire sont bien sensibilisés a cette réforme du circuit d’'approvisionnement et des modalités
de financement des produits de contraste, qu’ils mettent en oeuvre les adaptations
éventuellement nécessaires de leurs marchés et les appels d’offre nécessaires dans ce cadre
et qu’ils anticipent les modifications de I'organisation de leurs services qui seront rendues
nécessaires pour I'application de ce nouveau circuit.
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Vous pourrez indiquer aux établissements qu’en cas de besoin ils peuvent contacter les agents
du ministére via la boite fonctionnelle DSS-DGOS-PRODUITS-CONTRASTE @sante.gouv.fr.

Pour le ministre de la santé et de la prévention Pour les ministres et par délégation :
et par délégation : Le directeur de la sécurité sociale,
La directrice générale de I'offre de soins,

5" 0"

Marie DAUDE Franck VON LENNEP

Vu au titre du CNP par le secrétaire général
des ministéres chargés des affaires sociales,

o

Pierre PRIBILE
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