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FIN DU RENOUVELLEMENT QUINQUENNAL 
DE L’INSCRIPTION DES SPÉCIALITÉS  
PHARMACEUTIQUES SUR LA LISTE DES  
PRODUITS REMBOURSABLES : PARUTION DU 
DÉCRET N°2020-1090 DU 25 AOÛT 2020
Le Décret n°2020-1090 du 25 août 2020 portant diverses mesures relatives à la prise en charge des produits de santé 
(le « Décret du 25 août 2020 »), publié au Journal Officiel le jeudi 27 août 2020, vise à harmoniser et simplifier les  
différentes procédures de prise en charge des médicaments, produits et prestations de santé.

C
e décret comprend de nombreuses 
mesures comme la suppression pour 
tous les enfants mineurs de la participa-
tion aux frais relatifs à l’acquisition des 
contraceptifs, la prolongation de la  
validité des décisions de certification des 

logiciels d’aide à la prescription médicale au 1er octobre 
2021, l’aménagement de la composition de la Commis-
sion évaluation économique et santé publique (CEESP) 
de la HAS ou encore la modification des délais de la  
procédure engagée par les Ministres de la santé et de  
la sécurité sociale aux fins de modifier les conditions 
d’inscription d’une spécialité. 
 
Emblématique de la volonté de simplification animant 
l’adoption de ce décret, la fin de l’exigence du renou-

vellement quinquennal de l’inscription des spécialités 
pharmaceutiques est l’objet de la présente publication. 
 
Une obligation de renouvellement  
quinquennale de l’inscription sur la liste  
des produits remboursables 
L’article R.163-10 du Code de la sécurité sociale dans 
sa rédaction initiale disposait : 
 
« La demande de renouvellement de l’inscription d’un médicament sur 

la liste prévue au premier alinéa de l’article L. 162-17 est présentée par 

l’entreprise qui exploite le médicament, au plus tard cent quatre-vingts 

jours avant l’expiration de la durée de validité de l’inscription ». 
 
Contrairement à l’inscription sur la liste des spécialités 
agréées aux collectivités dont la durée est illimitée, l’ins-
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cription sur la liste des spécialités remboursables était, aux termes 
de l’article R. 163-2 du Code de la sécurité sociale, limitée à une 
durée de 5 ans. 
 
Les laboratoires devaient donc être particulièrement vigilants 
quant au calendrier à respecter pour obtenir le renouvellement de 
leur inscription. En effet, ces derniers avaient l’obligation d’adres-
ser leur demande de renouvellement au ministre chargé de la  
Sécurité Sociale ainsi qu’à la Commission de la Transparence de 
la HAS, 6 mois avant l’expiration de la validité de l’inscription. En 
pratique, la HAS recommandait de déposer le dossier 6 à 7 mois 
avant l’expiration dudit délai afin de lui permettre de procéder à 
l’examen de l’ensemble des présentations pour un même principe 
actif et tenait compte des nouvelles données sur le médicament 
et l’affection traitée, ainsi que des autres thérapies devenues  
disponibles. 
 
Concrètement, la décision portant sur le renouvellement de l’ins-
cription de la spécialité sur la liste des spécialités remboursables 
aux assurés devait être prise par arrêté et communiquée à l’en-
treprise avant le terme de la durée de validité de l’inscription.  
À défaut de réponse à la demande de renouvellement, celui-ci 
était tacitement accordé et un avis était alors en théorie publié au 
Journal Officiel (ce qui dans les faits a rarement été le cas, le  
Ministère faisant l’économie de la publication de l’avis). 
 
La suspension des délais de renouvellement  
durant la période de confinement 
Durant le confinement s’est posée la question des démarches à 
effectuer pour les laboratoires dont l’inscription arrivait à 
échéance. Les circonstances exceptionnelles liées à la pandémie 
ont conduit le Gouvernement à suspendre de nombreux délais, y 
compris les délais imposés par l’administration. Aussi, les délais 
imposés pour le renouvellement de l’inscription d’une spécialité 
sur la liste des produits remboursables ont été suspendus en  
application de l’article 8 de l’Ordonnance n° 2020-306 du 25 mars 
2020. Bien que l’état d’urgence sanitaire ait été prolongé jusqu’au 
10 juillet 2020, la Gouvernement a décidé de limiter la « période 
juridique protégée » au 23 juin 2020 à minuit. Par ailleurs, a été 

introduite à l’article 9 de l’Ordonnance susvisée la possibilité de 
reprendre certains délais lorsque des motifs de protection de la 
santé le justifient. À cet égard, le 11 juin 2020 a été adopté un 
décret (n°2020-708) faisant courir, à compter du 13 juin 2020, un 
certain nombre de délais notamment pour les Recommandations 
Temporaires d’Utilisation (RTU) et les Autorisations Temporaires 
d’Utilisation (ATU). Ce décret ne prévoyait cependant pas la  
reprise des délais relatifs aux obligations incombant aux labora-
toires, laissant de fait perdurer la suspension des délais jusqu’au 
23 juin 2020.  
 
La suppression de l’obligation de renouvellement 
Dans ce contexte particulier, le Décret du 25 août 2020 est  
venu unifier le régime applicable aux inscriptions des spécialités 
remboursables aux assurés sociaux et aux inscriptions sur la liste 
des spécialités agréées aux collectivités, en supprimant l’obliga-
tion de renouvellement quinquennale telle que prévue à l’article 
R. 163-2 du Code de la sécurité sociale. 
 
Il appartiendra donc à la Commission de la Transparence d’assu-
rer un suivi des spécialités, les dispositions de l’article R. 163-21 
du Code de la sécurité sociale telles que modifiées par le Décret 
du 25 août 2020 prévoyant, en effet, que la Commission de la 
Transparence puisse, à son initiative ou à la demande du ministre 
de la Santé, réévaluer les critères et conditions d’inscription des 
médicaments sur les listes : 
 
« 1° Lorsque la commission propose l'inscription, sur les listes ou l'une des listes, 

mentionnées au I, d'un médicament apportant une amélioration du service  

médical rendu susceptible de modifier substantiellement les stratégies  

thérapeutiques antérieures ; 

2° En raison d'une évolution des stratégies thérapeutiques et des données de la 

science, notamment des données cliniques d'efficacité ; 

3° À la suite de signalements relatifs à la sécurité sanitaire des spécialités  

concernées ; 

4° À la demande du ministre chargé de la santé ou du ministre chargé de la  

sécurité sociale, pour des médicaments particulièrement coûteux pour l'assurance 

maladie ou pour l'État eu égard à leur coût unitaire ou au volume global pris en 

charge, constaté ou prévisible. » n


