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CA TOMBE SOUS LE SE

Médicaments innovants et cotliteux

QUELLES ETAPES POUR
fixer le prix et le remboursement ?

Les essais cliniques
permettent de tester
un traitement chez
les malades.

L’ANSM
décide de 'acces
anticipé au traitement
dans le cadre des
dispositifs d’autorisation
temporaire d'utilisation
(ATU) / post-ATU

Le médicament
est pris en charge
2100 % par I’Assurance
maladie a prix libre

LEXIQUE

ANSM: Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé.
SMR: évalué selon 4 niveaux (important,
modéré, faible, insuffisant) qui justifient
I'avis sur le remboursement.

ASMR: évaluée selon 5 niveaux (majeure,

importante, modérée, mineure, pas de
progrés thérapeutique) qui contribuent
a fixer le prix.

Liste en sus: liste des médicaments
remboursés par |'’Assurance maladie
directement a I'hépital en plus du forfait
hospitalier.

CEPS: Comité économique des produits
de santé.

Prix officiel: n'est pas le prix réel car il
ne refléte pas les éventuelles réductions
négociées dans la convention.

O |iill

Le propriétaire
du traitement dépose
un dossier a I'Agence
européenne du
médicament

L'’Agence européenne
du médicament donne
I'autorisation de mise sur
le marché (AMM)
pour |'Europe

NS / LA RECHERCHE (&

Le propriétaire du traitement
demande |'inscription
au remboursement
de son médicament dans
chaque pays

La Haute Autorité de santé émet un avis

en répondant a 3 ques

Le médicament
apporte-t-il
un progres

par rapport au(x)

traitements(s)
disponible(s)?

Le médicament
a-t-il suffisamment
d'intérét pour

étre pris en charge
par la solidarité
nationale?

La commission de la
transparence évalue
le service médical

rendu (SMR) médical rendu

(ASMR)

Le CEPS négocie avec le propriétaire
le prix officiel du médicament
et la convention confidentielle
précisant les modalités de remises
par rapport au prix officiel

La commission de
la transparence évalue
I'amélioration du service

tions:

Quel cot pour
la collectivité pour
quels bénéfices
en termes de

santé par rapport
aux traitement(s)
disponible(s)?

La commission d’évaluation
économique et de santé
publique analyse le rapport

entre le prix demandé et
I'efficacité du traitement

Le ministére des Solidarités
et de la Santé inscrit le
médicament sur la liste en
sus pour ['hépital

Le ministére des Solidarités et de la Santé prend la décision finale

de remboursement, qui est publiée

au Journal officiel

COMMERCIALISATION DU TRAITEMENT A PRIX REGULE

trop-percu lors des phases d'ATU

Schéma simplifié

Le propriétaire du traitement rembourse a I'’Assurance maladie |'éventuel

et de post-ATU
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