
Décrets, arrêtés, circulaires 

TEXTES GÉNÉRAUX 

MINISTÈRE DE LA SANTÉ ET DE LA PRÉVENTION 

Arrêté du 17 novembre 2022 modifiant la liste des spécialités pharmaceutiques prises en charge 
en sus des prestations d’hospitalisation mentionnée à l’article L. 162-22-7 du code de la sécurité 
sociale 

NOR : SPRS2229802A 

Le ministre de l’économie, des finances et de la souveraineté industrielle et numérique et le ministre de la santé 
et de la prévention, 

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 et R. 162-37-3 ; 
Vu l’arrêté du 4 avril 2005 modifié pris en application de l’article L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale et 

fixant la liste des spécialités pharmaceutiques prises en charge par l’assurance maladie en sus des prestations 
d’hospitalisation ; 

Vu l’arrêté du 15 juin 2022 modifiant la liste des spécialités pharmaceutiques prises en charge en sus des 
prestations d’hospitalisation mentionnée à l’article L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale ; 

Vu l’arrêté du 23 juin 2022 reportant la date d’entrée en vigueur d’arrêtés portant modification de la liste des 
spécialités pharmaceutiques prises en charge en sus des prestations d’hospitalisation mentionnée à 
l’article L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale et de la liste des spécialités pharmaceutiques agréées à 
l’usage des collectivités et divers services publics prévue à l’article L. 5123-2 du code de la santé publique ; 

Considérant la fixation d’un tarif de responsabilité applicable la spécialité DARZALEX au titre de son 
inscription sur la liste en sus par l’arrêté du 15 juin 2022 modifié, 

Arrêtent : 

Art. 1er. – A l’article 1er de l’arrêté du 23 juin 2022 susvisé, la date : « 1er janvier 2023 » est abrogée pour ce qui 
concerne la spécialité DARZALEX 1800 mg, solution injectable, au titre de son indication « en association avec le 
cyclophosphamide, le bortézomib et la dexaméthasone pour le traitement des patients adultes atteints d’amylose 
systémique à chaines légères (AL) nouvellement diagnostiquée ». 

Art. 2. – La liste des spécialités pharmaceutiques facturables en sus des prestations d’hospitalisation visée à 
l’article L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale est modifiée conformément aux dispositions qui figurent en 
annexe. 

Art. 3. – Le directeur de la sécurité sociale et la directrice générale de l’offre de soins sont chargés, chacun en 
ce qui le concerne, de l’exécution du présent arrêté, qui sera publié ainsi que son annexe au Journal officiel de la 
République française. 

Fait le 17 novembre 2022. 

Le ministre de la santé  
et de la prévention, 

Pour le ministre et par délégation : 
La sous-directrice 

du financement  
du système de soins, 

C. DELPECH 

L’adjointe à la sous-directrice  
du pilotage de la performance  
des acteurs de l’offre de soins, 

E. COHN 

Le ministre de l’économie, des finances  
et de la souveraineté industrielle et numérique, 

Pour le ministre et par délégation : 
La sous-directrice  

du financement 
du système de soins, 

C. DELPECH  
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ANNEXE 

Extension d’indication 

La prise en charge en sus des prestations d’hospitalisation de la spécialité ci-dessous est étendue à l’indication 
suivante : 

– en association avec le pomalidomide et la dexaméthasone, pour le traitement des patients adultes atteints d’un 
myélome multiple ayant reçu un traitement antérieur incluant un inhibiteur du protéasome et du lénalidomide 
et qui étaient réfractaires au lénalidomide, ou ayant reçu au moins deux traitements antérieurs incluant un 
inhibiteur du protéasome et du lénalidomide et dont la maladie a progressé au cours ou après le dernier 
traitement. 

Dénomination Commune 
Internationale 

Libellé de la spécialité 
pharmaceutique Code UCD Libellé de l’UCD 

Laboratoire exploitant ou 
titulaire de l’autorisationde 

mise sur le marché 

daratumumab DARZALEX 1800 mg, solution injectable 3400890006576 DARZALEX 1800MG INJ 
FV15ML JANSSEN CILAG  
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Décrets, arrêtés, circulaires 

TEXTES GÉNÉRAUX 

MINISTÈRE DE LA SANTÉ ET DE LA PRÉVENTION 

Arrêté du 15 juin 2022 modifiant la liste des spécialités pharmaceutiques prises en charge en sus 
des prestations d’hospitalisation mentionnée à l’article L. 162-22-7 du code de la sécurité 
sociale 

NOR : SPRS2216553A 

Le ministre de l’économie, des finances et de la souveraineté industrielle et numérique et le ministre de la santé 
et de la prévention, 

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 l’arrêté du 4 avril 2005 modifié pris en application de l’article L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale et 

fixant la liste des spécialités pharmaceutiques prises en charge par l’assurance maladie en sus des prestations 
d’hospitalisation, 

Arrêtent : 

Art. 1er. – La liste des spécialités pharmaceutiques facturables en sus des prestations d’hospitalisation visée à 
l’article 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 générale de l’offre de soins sont chargés, chacun en 
ce qui le concerne, de l’exécution du présent arrêté, qui sera publié ainsi que son annexe au Journal officiel de la 
République française. 

Fait le 15 juin 2022. 

La ministre de la santé  
et de la prévention, 

Pour la ministre et par délégation : 
Le sous-directeur  
du financement  

du système de soins, 
N. LABRUNE 

L’adjointe à la sous-directrice  
du pilotage de la performance  
des acteurs de l’offre de soins, 

E. COHN 

Le ministre de l’économie, des finances  
et de la souveraineté industrielle et numérique, 

Pour le ministre et par délégation : 
Le sous-directeur 
du financement  

du système de soins, 
N. LABRUNE  

ANNEXE 

(Extension d’indication) 

La prise en charge en sus des prestations d’hospitalisation de la spécialité ci-dessous est étendue à l’indication 
suivante : 

– en association avec le cyclophosphamide, le bortézomib et la dexaméthasone pour le traitement des patients 
adultes atteints d’amylose systémique à chaines légères (AL) nouvellement diagnostiquée. 

Dénomination  
Commune 

Internationale 

Libellé de la spécialité  
pharmaceutique Code UCD Libellé de l’UCD 

Laboratoire exploitant ou  
titulaire de l’autorisation  

de mise sur le marché 

daratumumab DARZALEX 1800 mg, solution injectable 3400890006576 DARZALEX 1800MG INJ FV15ML JANSSEN CILAG 
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Décrets, arrêtés, circulaires 

TEXTES GÉNÉRAUX 

MINISTÈRE DES SOLIDARITÉS ET DE LA SANTÉ 

Arrêté du 7 avril 2021 modifiant la liste des spécialités pharmaceutiques prises en charge en sus 
des prestations d’hospitalisation mentionnée à l’article L. 162-22-7 du code de la sécurité 
sociale 

NOR : SSAS2109425A 

Le ministre de l’économie, des finances et de la relance et le ministre des solidarités et de la santé, 

Vu le code de la santé publique ; 
Vu le code de la sécurité sociale, notamment les articles L. 162-22-7, R. 162-37-2 et R. 162-37-3 ; 
Vu l’arrêté du 4 avril 2005 modifié pris en application de l’article L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale et 

fixant la liste des spécialités pharmaceutiques prises en charge par l’assurance maladie en sus des prestations 
d’hospitalisation, 

Arrêtent : 

Art. 1er. – La liste des spécialités pharmaceutiques facturables en sus des prestations d’hospitalisation visée à 
l’article L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale est modifiée conformément aux dispositions qui figurent en 
annexe. 

Art. 2. – Le présent arrêté sera publié ainsi que son annexe au Journal officiel de la République française. 

Fait le 7 avril 2021. 

Le ministre des solidarités 
et de la santé, 

Pour le ministre et par délégation : 
L’adjointe à la sous-directrice 
du pilotage de la performance 
des acteurs de l’offre de soins, 

E. COHN 

Le sous-directeur 
du financement 

du système de soins, 
N. LABRUNE 

Le ministre de l’économie, 
des finances et de la relance, 

Pour le ministre et par délégation : 
Le sous-directeur 
du financement 

du système de soins, 
N. LABRUNE  

ANNEXE 

(Extension d’indication) 

La prise en charge en sus des prestations d’hospitalisation des spécialités ci-dessous est étendue à l’indication 
suivante : 

– en association avec le bortézomib, le thalidomide et la dexaméthasone pour le traitement des patients adultes 
atteints d’un myélome multiple nouvellement diagnostiqué et éligibles à une autogreffe de cellules souches. 
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Dénomination  
Commune  

Internationale 

Libellé de la spécialité  
pharmaceutique Code UCD Libellé de l’UCD 

Laboratoire exploitant  
ou titulaire de l’autorisation  

de mise sur le marché 

daratumumab DARZALEX 20 mg/mL solution à diluer 
pour perfusion 3400894178712 DARZALEX 20MG/ML PERF 

FL20ML JANSSEN-CILAG 

daratumumab DARZALEX 20 mg/mL solution à diluer 
pour perfusion 3400894178880 DARZALEX 20MG/ML PERF 

FL5ML JANSSEN-CILAG 

daratumumab DARZALEX 1800 mg, solution injectable 3400890006576 DARZALEX 1800MG INJ 
FV15ML JANSSEN CILAG  
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Décrets, arrêtés, circulaires 

TEXTES GÉNÉRAUX 

MINISTÈRE DES SOLIDARITÉS ET DE LA SANTÉ 

Arrêté du 7 avril 2021 modifiant la liste des spécialités pharmaceutiques prises en charge en sus 
des prestations d’hospitalisation mentionnée à l’article L. 162-22-7 du code de la sécurité 
sociale 

NOR : SSAS2109423A 

Le ministre de l’économie, des finances et de la relance et le ministre des solidarités et de la santé, 

Vu le code de la santé publique ; 
Vu le code de la sécurité sociale, notamment les articles L. 162-22-7, R. 162-37-2 et R. 162-37-3 ; 
Vu l’arrêté du 4 avril 2005 modifié pris en application de l’article L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale et 

fixant la liste des spécialités pharmaceutiques prises en charge par l’assurance maladie en sus des prestations 
d’hospitalisation ; 

Vu l’arrêté du 24 février 2021 modifiant la liste des spécialités pharmaceutiques prises en charge en sus des 
prestations d’hospitalisation mentionnée à l’article L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale publié le 2 mars 2021 
(NOR : SSAS2017511A, texte no 12) ; 

Vu l’arrêté du 24 février 2021 modifiant la liste des spécialités pharmaceutiques prises en charge en sus des 
prestations d’hospitalisation mentionnée à l’article L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale publié le 2 mars 2021 
(NOR : SSAS2026848A, texte no 13), 

Arrêtent : 

Art. 1er. – Dans l’annexe de l’arrêté du 24 février 2021 susmentionné (NOR : SSAS2017511A) relatif à la 
spécialité DARZALEX 20 mg/mL solution à diluer pour perfusion, les mots : 

« – en association avec le bortézomib, le thalidomide et la dexaméthasone pour le traitement des patients adultes 
atteints d’un myélome multiple nouvellement diagnostiqué et éligibles à une autogreffe de cellules souches. » 

sont remplacés par les mots : 

« – en association avec le bortézomib, le melphalan et la prednisone pour le traitement des patients adultes 
atteints d’un myélome multiple nouvellement diagnostiqué et non éligibles à une autogreffe de cellules 
souches. » 

Art. 2. – Dans l’annexe de l’arrêté du 24 février 2021 susmentionné (NOR : SSAS2026848A) relatif à la 
spécialité DARZALEX 1800 mg, solution injectable, les mots : 

« – en association avec le bortézomib, le thalidomide et la dexaméthasone pour le traitement des patients adultes 
atteints d’un myélome multiple nouvellement diagnostiqué et éligibles à une autogreffe de cellules souches » 

sont remplacés par les mots : 

« – en association avec le bortézomib, le melphalan et la prednisone pour le traitement des patients adultes 
atteints d’un myélome multiple nouvellement diagnostiqué et non éligibles à une autogreffe de cellules 
souches ». 

Art. 3. – Le présent arrêté sera publié au Journal officiel de la République française. 

Fait le 7 avril 2021. 

Le ministre des solidarités 
et de la santé, 

Pour le ministre et par délégation : 
L’adjointe à la sous-directrice 
du pilotage de la performance 
des acteurs de l’offre de soins, 

E. COHN 

Le sous-directeur 
du financement  

du système de soins, 
N. LABRUNE 
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Le ministre de l’économie,  
des finances et de la relance, 

Pour le ministre et par délégation : 
Le sous-directeur  
du financement  

du système de soins, 
N. LABRUNE  

14 avril 2021 JOURNAL OFFICIEL DE LA RÉPUBLIQUE FRANÇAISE Texte 27 sur 200 



Décrets, arrêtés, circulaires 

TEXTES GÉNÉRAUX 

MINISTÈRE DES SOLIDARITÉS ET DE LA SANTÉ 

Arrêté du 24 février 2021 modifiant la liste des spécialités pharmaceutiques prises en charge en 
sus des prestations d’hospitalisation mentionnée à l’article L. 162-22-7 du code de la sécurité 
sociale 

NOR : SSAS2026848A 

Le ministre de l’économie, des finances et de la relance et le ministre des solidarités et de la santé, 
Vu le code de la santé publique ; 
Vu le code de la sécurité sociale, notamment les articles L. 162-22-7, R. 162-37-2 et R. 162-37-3 ; 
Vu l’arrêté du 4 avril 2005 modifié pris en application de l’article L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale et 

fixant la liste des spécialités pharmaceutiques prises en charge par l’assurance maladie en sus des prestations 
d’hospitalisation, 

Arrêtent : 

Art. 1er. – La liste des spécialités pharmaceutiques facturables en sus des prestations d’hospitalisation visée à 
l’article L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale est modifiée conformément aux dispositions qui figurent en 
annexe. 

Art. 2. – Le présent arrêté sera publié ainsi que son annexe au Journal officiel de la République française. 

Fait le 24 février 2021. 

Le ministre des solidarités 
et de la santé, 

Pour le ministre et par délégation : 
L’adjointe à la sous-directrice  
du pilotage de la performance  
des acteurs de l’offre de soins, 

E. COHN 

Le sous-directeur 
du financement  

du système de soins, 
N. LABRUNE 

Le ministre de l’économie, 
des finances et de la relance, 

Pour le ministre et par délégation : 
Le sous-directeur 
du financement  

du système de soins, 
N. LABRUNE  

ANNEXE 

(1 inscription) 

La spécialité suivante est inscrite sur la liste des spécialités pharmaceutiques facturables en sus des prestations 
d’hospitalisation visée à l’article L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale. 

Les seules indications thérapeutiques ouvrant droit à la prise en charge en sus par l’assurance maladie sont, pour 
la spécialité visée ci-dessous : 

– en association avec le lénalidomide et la dexaméthasone ou avec le bortézomib, le melphalan et la prednisone 
pour le traitement des patients adultes atteints d’un myélome multiple nouvellement diagnostiqué et non 
éligibles à une autogreffe de cellules souches ; 

– en association avec le bortézomib, le thalidomide et la dexaméthasone pour le traitement des patients adultes 
atteints d’un myélome multiple nouvellement diagnostiqué et éligibles à une autogreffe de cellules souches ; 

– en association avec le lénalidomide et la dexaméthasone, ou le bortézomib et la dexaméthasone, pour le 
traitement des patients adultes atteints d’un myélome multiple ayant reçu au moins un traitement antérieur ; 
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Dénomination Commune 
Internationale 

Libellé de la spécialité  
pharmaceutique Code UCD Libellé de l’UCD 

Laboratoire exploitant  
ou titulaire de l’autorisation 

de mise sur le marché 

daratumumab DARZALEX 1800 mg, solution injectable 3400890006576 DARZALEX 1800MG INJ 
FV15ML JANSSEN CILAG  
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Décrets, arrêtés, circulaires 

TEXTES GÉNÉRAUX 

MINISTÈRE DES SOLIDARITÉS ET DE LA SANTÉ 

Arrêté du 24 février 2021 modifiant la liste des spécialités pharmaceutiques prises en charge en 
sus des prestations d’hospitalisation mentionnée à l’article L. 162-22-7 du code de la sécurité 
sociale 

NOR : SSAS2017511A 

Le ministre de l’économie, des finances et de la relance et le ministre des solidarités et de la santé, 

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 l’arrêté du 4 avril 2005 modifié pris en application de l’article L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale et 

fixant la liste des spécialités pharmaceutiques prises en charge par l’assurance maladie en sus des prestations 
d’hospitalisation, 

Arrêtent : 

Art. 1er. – La liste des spécialités pharmaceutiques facturables en sus des prestations d’hospitalisation visée à 
l’article L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale est modifiée conformément aux dispositions qui figurent en 
annexe. 

Art. 2. – Le présent arrêté sera publié ainsi que son annexe au Journal officiel de la République française. 

Fait le 24 février 2021. 

Le ministre des solidarités  
et de la santé, 

Pour le ministre et par délégation : 
L’adjointe à la sous-directrice  
du pilotage de la performance 
des acteurs de l’offre de soins, 

E. COHN 

Le sous-directeur  
du financement 

du système de soins, 
N. LABRUNE 

Le ministre de l’économie,  
des finances et de la relance, 

Pour le ministre et par délégation : 
Le sous-directeur  
du financement  

du système de soins, 
N. LABRUNE  

ANNEXE 

(Extension d’indication) 

La prise en charge en sus des prestations d’hospitalisation des spécialités ci-dessous est étendue aux indications 
suivantes : 

– en association avec le lénalidomide et la dexaméthasone pour le traitement des patients adultes atteints d’un 
myélome multiple nouvellement diagnostiqué et non éligibles à une autogreffe de cellules souches ; 

– en association avec le bortézomib, le thalidomide et la dexaméthasone pour le traitement des patients adultes 
atteints d’un myélome multiple nouvellement diagnostiqué et éligibles à une autogreffe de cellules souches. 

2 mars 2021 JOURNAL OFFICIEL DE LA RÉPUBLIQUE FRANÇAISE Texte 12 sur 101 



Dénomination Commune 
Internationale 

Libellé de la spécialité 
pharmaceutique Code UCD Libellé de l’UCD 

Laboratoire exploitant  
ou titulaire de l’autorisation 

de mise sur le marché 

daratumumab DARZALEX 20 mg/mL solution à diluer 
pour perfusion 3400894178712 DARZALEX 20MG/ML PERF 

FL20ML JANSSEN-CILAG 

daratumumab DARZALEX 20 mg/mL solution à diluer 
pour perfusion 3400894178880 DARZALEX 20MG/ML PERF 

FL5ML JANSSEN-CILAG  
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Décrets, arrêtés, circulaires 

TEXTES GÉNÉRAUX 

MINISTÈRE DES SOLIDARITÉS ET DE LA SANTÉ 

Arrêté du 12 juin 2019 modifiant la liste des spécialités pharmaceutiques prises en charge en sus 
des prestations d’hospitalisation mentionnée à l’article L. 162-22-7 du code de la sécurité 
sociale 

NOR : SSAS1917189A 

La ministre des solidarités et de la santé et le ministre de l’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 l’arrêté du 4 avril 2005 modifié pris en application de l’article L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale et 

fixant la liste des spécialités pharmaceutiques prises en charge par l’assurance maladie en sus des prestations 
d’hospitalisation, 

Arrêtent : 

Art. 1er. – La liste des spécialités pharmaceutiques facturables en sus des prestations d’hospitalisation visée à 
l’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 l’offre de soins sont chargées, chacune 
en ce qui la concerne, de l’exécution du présent arrêté, qui sera publié ainsi que son annexe au Journal officiel de la 
République française. 

Fait le 12 juin 2019. 

La ministre des solidarités 
et de la santé, 

Pour la ministre et par délégation : 
La sous-directrice du pilotage 
de la performance des acteurs 

de l’offre de soins, 
M. A. JACQUET 

La directrice de la sécurité sociale, 
M. LIGNOT-LELOUP 

Le ministre de l’action 
et des comptes publics, 

Pour le ministre et par délégation : 
La directrice de la sécurité sociale, 

M. LIGNOT-LELOUP  

ANNEXE 

(2 inscriptions) 

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

La seule indication thérapeutique ouvrant droit à la prise en charge en sus par l’assurance maladie est, pour les 
spécialités visées ci-dessous : 

– en association au lénalidomide et à la dexaméthasone, ou au bortézomib et à la dexaméthasone, pour le 
traitement des patients adultes atteints d’un myélome multiple ayant reçu au moins un traitement antérieur. 
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Dénomination commune 
internationale 

Libellé de la spécialité  
pharmaceutique Code UCD Libellé de l’UCD 

Laboratoire exploitant  
ou titulaire de l’autorisation  

de mise sur le marché 

daratumumab DARZALEX 20 mg/mL solution à diluer 
pour perfusion 3400894178712 DARZALEX 20MG/ML PERF 

FL20ML JANSSEN-CILAG 

daratumumab DARZALEX 20 mg/mL solution à diluer 
pour perfusion 3400894178880 DARZALEX 20MG/ML PERF 

FL5ML JANSSEN-CILAG  
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