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Remboursement des médicaments : réglementation

Par décret en conseil gif‘etat 2004-1398 du 23 décembre 2004, articles
R 163-1a 21 du codgo°de la sécurité sociale :

2
&0&

—~>Le remboursement est conditionné par I'inscription sur une liste

- Um} Ilste pour la prise en charge a I'nopital ﬁ\‘”
f\o/Une liste pour le remboursement des produits delivres dans Igs
Qc}‘ pharmacies de ville o
6\)
> II eoncerne les médicaments dés I'obtention de leur AMM  °
§° N
& 2 Premiére AMM e
> : Y A &
S > Extension d’indication &
N
u O
- Sur demande de I’exploitant /\of
- Aprés avis d’une commission o
)
L
o)
o°c’$®
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Acces au remboursement et déefinition du prix des

meédicaments R
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— Acces au re‘mboursement
v Fondee s"ur 'avis d’'une commission d’évaluation

mdepgﬂdante la Commission de transparence &
D@élSlon finale par la Ministre des Solidarités et deﬂa
Sante @&QQ
OQ c,;\\o‘\&
«06\)
R
@é Prix &
(§\q© Reqgules, sur la base de l'avis de la Cefhmlssmn de
la transparence (améelioration du serwce medical
rendu) 0«0

Et négocies entre le Iaboratonzé et le Comité
Economique des Produits d%@Sante (CEPS)
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Champ des avis de la Commission de la

Transparence (1)
@W’/

1. Inscription o@‘;@
Aprés |’A|\/|\w‘
Délai rég@mentaire (< 90 jours)

S
Procigﬁ‘ﬁre d’instruction anticipée pour médicaments présumeés innovants é\\&é
) g . . ¢
2. Rengtivellement d’inscription o
,\of‘Ql'ous les 5 ans : pour les médicaments inscrits sur la liste SS (pas pg@?‘Qles
é(o“' coll seules) &
e Révision du Service médical rendu e
- <
3. Modifications substantielles du RCP o
© A, . , £ &
s 4. Réévaluations de classes de médicaments
' Pour toute nouvelle donnée substantielle %&5@
Selon saisine ou autosaisine (DGS, DSS...) /\Of\°°
5. La commission de la transparence dgiine également un
avis sur: @

<
La Radiation de l'une ou l'autre des Iistgs? le conditionnement des
médicaments, le bon usage du méd(i@e,ément,
D
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Composition de la Commission de la

&
\e‘

Transparence
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« Membres ayan‘f voix délibérative

« 21 membras tltulalres dont :
. lfé preS|dent Pr Christian Thuillez
Deux vice-présidents : Francoise Degos, Michel Clanet
&o**& Deux adhérents d’association agréée de malades ou d’ usagers >

S
)
\‘\
Q"O

: f'f’ membres suppléants &&Q
J\ﬁembres ayant voix consultative @bf
o@@* + Membres de droit : DSS, DGS, DGOS, ANSM
%QNQ@O - Directeurs de la CNAMTS et MSA @&g@“"
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Nommeés pour 3 ans par le Collége, mandaﬁenouvelable 2 fois



La Déontologie
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v Objectif: gfarantlrl indépendance des évaluations

&
@

de |aﬁT et de la HAS

&o
N
&0 Q,Q

v @bllgatlon de confidentialité et devoir de reserve

Oo@"? de toute personne assistant aux travauxde la

i Commission
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Contenu des avis de la gommission

Pour chaque |nd|cg>t|on

v/ Descuqﬁtlon des données disponibles

v Q@nclusmns sur le SMR et TASMR R
Ko\ &Q}\Qe
«V Population cible o
2
@ &
O
& V¥ Place du médicament dans la stratégie therapeut@ue
& @Q
o(g& «0&0
o Public cible : &
> &
$©
v Décideurs : CEPS, ministere &
<09
o

v Professionnels de santé




Le service médical rendu(SMR)

Qv@q,
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o
. S :
* Le SMR répgfid a la question :
le médicamgﬁ a t-il suffisamment d’intérét clinique pour
étre gg;i%’ en charge par la solidarité nationale ?

» Il presid en compte :
\{Oféfa gravité de I'affection @@QQ"’{\
< Lefficacité (quantité d’effet) et les effets indésirablegﬁﬁ
¢*  médicament &
Qoo‘*e V' Le caractére préventif, curatif, symptomatique dol’
o° médicament il

v Sa place dans la stratégie thérapeutique,@%tamment au
regard des autres thérapeutiques dispogibles,
O

v Son intérét pour la santé publique : jp&soin médical, gravité
de la maladie et prévalence, impact enstermes de morbi-mortalité
et sur I'organisation des soins ou |'ag¥elioration du parcours de
santé et/ou de vie pour le patlentloso@ﬁ entourage
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Le SMR et ses conséquences
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SMR Taw( de remboursement
&0\‘)@
06‘0% 0/ * e}b\
Important ¢ 65% S
S Avis favg?able au
< o/ * remqu’rsement
MOd((@fé 30 /0 > / ‘.\\o«(‘e’
\%% «06‘)0
Felible 15% *
Q\Q’@ - ) ‘&é@o”
 linsuffisant Non remboursé & Avis défavorable
> > au remboursement

e
»: taux de remboursement déterminés par TUNCAM qui a la possdb‘ﬁlte

de moduler le taux de remboursementa =+ 5% e@\(b
(=2}
&
0{\('3
O
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L’ameélioration du service meédical rendu (ASMR)

0"0
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« L’ASMR repgmd a la question : le medicament
apporte-t- |I«ee‘m progres par rapport aux traitements
dlspon|b4§s ? Si oui, il est quantifié

0

o2

0 X
P

. Detefmlnatlon de ’ASMR du nouveau o
gnedlcament | comparateurs, au regard de: Qé@@"’Q
0\@%“0 v La qualité de la démonstration; o@é\"
ooé"'%b v' La quantité d’effet en termes d’efficacité gol;@mque
\q@o qualité de vie et tolérance; @@%

v La pertinence clinique de cet effet ;&ér rapport aux

comparateurs cliniquement pertmgm‘ts
o

eu égard au besoin médical. >



Niveaux d’ASMR et conséquences
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- Conséquences

~ Progres therapeuthou%

O

v Majeur @Q & ASMRI
v Important,\O ASMR I -
Modégs" ASMR I &
Mu,@éur ASMR IV &
/\0 r&o&
-> P((gks “de progrés thérapeutique &Of
&V ASMRV Py

v Un médicament qui n'apporte pas de progrés (ASMR\\f) ne peut étre inscrit

au remboursement que s'’il apporte une economleoﬁans les colts de
traitement par rapport au(x) comparateur(s). o
&

ASMR | a IV: Possibilité d’'un prix supérieur a_g%elm des comparateurs
(ASMR | a lll prix européen) b@

Procédure de dépbt de prix pour les gl,ofé innovants

HAS 2 1
n



Au total :

L’évaluation des médigdments en vue de leur prise en charge par
I’assurance ma[@"ale

- repose sur d@s critéres scientifiques et médicaux

N|vea de preuve 5
v Qﬁt‘j’antlte d’effet Qﬁ\‘”
@0 Pertlnence cliniqgue de l'effet observé ég@"’
- éherche a préciser la performance clinique en situation rgélle le
@@e& besoin therapeutique, les regles de bon usage OO@@Q
\q@°° - précise les données complémentaires a recueillir 6‘@9
® 5 répond a des critéres internationaux f“”

- les données scientifiques sont de valeur unlngseIIe

- les décisions sont nationales, compte ten ‘aes particularités des
systemes de sante et de I organlsatlo es soins dans chaque

pays.

HA‘S ® 14



Etudes post-inscription &

X
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Le cas échéant des gemandes d’études sont formulées auprés des
laboratoires en ca% de données manquantes sur :
1. Les caracterl@f’ ques du prescripteur et des patients et du

traitement . é Q@

- posologigs” durée de traitement, co-prescriptions, respect du RCP, des |nd|cat|ons ~0°
remboursq@?es et des recommandations de bonnes pratiques, observance causes das

arréts dgaﬁaltement Q&
<
Q
2. L@‘beneflce « réel » pour le patient \\00‘Q
\q? -  La comparaison des résultats des essais cliniques en conditions réelles @é
& prescription. @@Q
Oooqqf’: La tolérance <
,9© - Etude des effets indésirables et des risques non observés qui pour(né’lent apparaitre lors
Q de l'utilisation d'un médicament dans les conditions réelles d' utlllsatlgﬁ
. < . 6‘0\6
4. L’'impact sur le systeme de soins >

- Objectif spécifique de I'lSP. Les transformations attend éé. ou induites par la
prescription du médicament sur les pratiques medlcales(< tilisation des services et la
consommation de soins
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Service Evaluation des Médicaments
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Service support scientifique et administratif de la
ommission de la transparence.
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>1, éheffe de service &
30‘2 adjointes a la cheffe de service &
<55 22 chefs de projet (médecins et pharmameg%()
Qo@{"’% > 2 internes ‘%,«o&o
s > 7 assistantes &
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Doctrine de la Commissign de la transparence
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La doctrine de Iaq@ﬁx'l' est disponible sur le site internet de la
HAS: 5@&
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Merci pour votre attention! Des questions? &
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https://www.has-sante.fr/jcms/c_412115/fr/comprendre-l-evaluation-des-medicaments

