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Délibération n°® BUR. — 30 — 6 novembre 2025 — Avis relatif au projet d’arrété
portant modification de I'arrété du 20 février 2025 fixant la liste des groupes
biologiques similaires substituables par le pharmacien d'officine et les
conditions de substitution et d'information du prescripteur et du patient

Par un courrier en date du 28 octobre 2025, notifiée par courriel le méme jour, la Direction de
la Sécurité sociale (DSS) a saisi, en application des articles L. 200-3 du code de la sécurité
sociale, 'TUNOCAM pour avis sur un projet d’arrété portant modification de I'arrété du 20 février
2025 fixant la liste des groupes biologiques similaires substituables par le pharmacien
d'officine et les conditions de substitution et d'information du prescripteur et du patient telles
que prévues au 2° de l'article L. 5125-23-2 du code de la santé publique (CSP).

Ce projet d’arrété doit permettre un nouvel élargissement de la liste des groupes biologiques
similaires substituables par le pharmacien d’officine, a la suite d’'un avis' de I'’Agence nationale
de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) de septembre 2024 et d’'une
décision? d’octobre 2025.

Cette liste, mise en place par arrété du 12 avril 2022, avait fait 'objet d’'un premier
élargissement par arrété du 31 décembre 2024 puis d’'un deuxiéme avec l'arrété du 20 février
2025, sur lequel 'TUNOCAM a rendu un avis favorable®. Aujourd’hui, le projet de texte modifie
ce dernier arrété afin d’enrichir la liste des groupes biologiques similaires substituables figurant
en annexe, avec le groupe biologique similaire substituable « Aflibercept ».

L’'UNOCAM accueille positivement ce projet d’arrété permettant un nouvel élargissement de
la liste des groupes de médicaments biologiques similaires substituables par le pharmacien.
Cette mesure, combinée avec d’autres, doit permettre d’accélérer la pénétration des
biosimilaires et de générer des économies pour le systéme de santé sans remise en cause de
la qualité et la sécurité des soins. Elle souhaiterait avoir communication des estimations
d’'impact associées a cette mesure, une visibilité sur les nouveaux groupes biosimilaires
substituables a venir ainsi qu’un suivi des taux de pénétration en ville et a I'hépital.

L’'UNOCAM accueille favorablement toute mesure permettant de réduire la pression des colts
sur le systéme de santé, et in fine sur les assurés et sur les entreprises, sans altérer la qualité
de l'accés aux soins.

Au vu de ces éléments, 'UNOCAM rend un avis favorable sur ce projet d’arrété.

Délibération adoptée a I’'unanimité
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