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COMMISSION CHARGEE DE PROPOSER
L'INSCRIPTION SUR LA LISTE
DES SPECIALISTES PHARMACEUTIQUES
REMBOURSABLES AUX ASSURES SOCIAUX

Décret du 5 juin 1967

Rapport de M. Paul COUDURIER, Conseiller d’Etat
Président en 1978

a) Les conditions d'inscription et la détermination des prix

Aux termes du décret du 5 juin 1967, ne peuvent étre inscrits sur la liste de remboursement par
-1a Sécurité sociale que les « médicaments qui présentent une efficacité et qui sont présumés apporter une

amélioration de la thérapeutique ou une économie dans le cotit de traitement ».

La Commission doit vérifier que la spécialité ne risque pas d'entrainer des hausses de
consommation ou des dépenses injustifiées -pour la Sécurité sociale.

La détermination des prix résulte de I'application du décret du 5 juin 1967, complété par I'arrété
25.502 du 5 avril 1968, et dont les modalités"d application sont précisées par les instructions du 31 aout
1977.

1° Les comparaisons de couts de traitement.

Elles s'appliquent lorsque le médicament nouveau n'apporte pas d'amélioration de la
therapquque ou seulement une certaine amélioration qui reste a apprécier, soit au plan de 1'efficacité,
soit a celui de la tolérance. Le prix du produit nouveau est alors fixé par comparaison a un groupe de
produits de référence, en utilisant comme base le colit moyen journalier pondéré de traitement de ces
produits.

S'il apparait que le produit est exactement comparable a des médicaments déja sur le marché, le
prix propos¢ est toujours inférieur a celui des spécialités de méme type (en général, I'abattement est de
0 %).

Si le produit apparait comme relativement comparable (prétendant apporter, par rapport aux
produits de reférence. une amélioration de I'efficacité ou de la tolérance), le prix proposé peut étre

inférieur, égal ou supérieur suivant que la Commission tient pour nulle. intéressante ou sensible

I'amélioration revendiquée par le fabricant. Afin de faciliter le travail de la Commission, la
détermination de couts de traitement plafond dans certaines classes therapeuthues est en cours.

2° Lanalyse des couts de production : I'étude de la grille de prix.



COMMISSION DE LA TRANSPARENCE
DECRET DU 30 OCTOBRE 1980

& Ne peuvent é&tre inscrits sur la liste [des
produits remboursés ou pris en charge par les
organismes de sécurité sociale] les médicaments qui
sont présumés apporter une amélioration du service
médical rendu ou une cconomie dans le colt de la
santé »,

Décret 67-441 .du § Juin 1967 (modifié), Article 3.



LE CHEMINEMENTADMINISTRATIF
DU MEDICAMENT

on des médic ts et admission au rembour

LaC ission de la P donne un avis sur 'intérét des produits pour lesquels
le remboursement est sollicité, comparé a celui des prod Cette

technique avec les produits appartenant a une méme classe pharmacologique ou & méme
visée thé ique guide I'Adi ion pour la fixation du prix.

La C ission pré ! des « fiches de transparence » destinées a fournir

Dans la plupart des pays, le médicament, avant et aprés sa mise a la disposition du corps aux médecins, une inf ion objective sur les propri et les cofits respectifs des
médical et du public, fait l'objet d'une série de contréles et d'analyses réalisés par les produits & méme visée thérapeutique.
pouvoirs publics.
Il en est ainsi en France. Les différents stades de la procédure sont les suivants : ¢
1 — Vérification de l'efficacité et de la sécurité : Commission d'autorisation Il — Surveillance des effets indésirables
du médicament.
2 — Comparaison des produits les uns par rapport aux autres et admission au La Commission de pharmacovigilance regroupe et évalue les infc ions portant sur les
remboursement par la Sécurité Sociale : Commission de la transparence. effets indésirables des méd; des méd des ph iens d'officine, des
3 — Surveillance des éventuels effets adverses des médicaments : Commission fabricants, des malades. Elle émet un avis sur les mesures souhaitables pour assurer
de pharmacovigilance. la sécurité d’'emploi.

4 — Contréle des informations sur les médicaments : Commission des dictionnaires

de spécialités pharmaceutiques et Commission de contréle de la publicité.
Les différentes commissions qui interviennent dans ce systéme donnent un avis aux
ministres concernés. Ces commissions sont composées de praticiens (médecins
hospitalo-universi péciali général pharmacologues, pharmaciens). Le plus
souvent, les dossiers sont confiés & un ou plusieurs rapporteurs consultants qui présentent
leurs conclusions aux commissions. Celles-ci peuvent demander des compléments
d'information avant de formuler un avis.

IV — Contrdle des informations sur les médicaments

a)La Cc on des dicti de spécialités ph q

Elle procéde a une révision des monographies des spécialités figurant dans les dictionnaires

de spécialités pharmaceuti Les indications th sont libellées en fonction

du niveau d'efficacité reconnu au médicament selon les critéres actuellement en vigueur :

— Portées directement sans mention particuliére lorsque I'efficacité est communément
connue et/ou démontrée par des essais cliniques contrdlés.

— Précédées de la mention « proposé dans » lorsque les spécialités possédent une ou
plusieurs propriétés pharmacologiques reconnues, et quen raison de leur ancienneté,
elles n'ont pas fait I'objet d'essais cliniques satisfaisants au plan méthodologique.

I — Autorisation de mise sur le marché

a) La commission d'autorisation du médicament examine la demande du fabricant. Celle-ci doit
comporter, outre la description précise des principes actifs, des excipients, des récipients et des
méthodes de fabrication, quatre expertises :

— Précédées de la ion « en I'ab d’activité spécifique 1 dé é

— l'expertise analytique juge la qualité des techniques de contrdle du fabricant et se
prononce sur la durée de péremption ;
loviono doiz - nconlficante choz

a Commission de la transparence donne un avis sur l'intérét des produits pour lesquels )
le remboursement est sollicité, comparé a celui des produits existants. Cette comparaison
technique avec les produits appartenant & une méme classe pharmacologique ou @ méme
visée thérapeutique guide ' Administration pour la fixation du prix.

utilisé dans... » ou encore « utilisé comme », lorsqu'il s'agit de spécialités anciennes
dt;n"t. dans l'état actuel des conLnaissances, l'activité spécifique reste a établir, bien que leur
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aux médecins, une information objective sur les propriétés et les cofits respectifs des
produits & méme visée thérapeutique.
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UNE GRILLE POUR LE SUIVI DES
DECISIONS DE REMBOURSEMENT

Chaque année I’ administration
doit rendre compte du prix et du
remboursement des médicaments

classés dans chacune des catégories

DILUVENT DE TRAVAIL A
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USAGE INTERNE Ly ,DE/y
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PH.Y
CLASSIFICATION DES PRODUITS
& g B Rareny > 13873
A Nouveauté - Produits dcnt 1'introduction sur le marché ccnstitue
une innovation décisive.
Produits nouveaux dans une série thérapeutique déja représentée
dont l'introduction constitue une améljoration thérapeutique
substantielle.
efficacité
pharmacocinétique
tolérance
C Produits nouveaux dans une série thérapeutique déja représentée
dont 1'introduction constitue une amélioration thérapeutique
modeste.
efficacité
pharmacocinétique
tolérance
confort
D Comglément de gamme justifié.
E Produit n'apportant pas d'amélioration thérapeutique

produits ayant fait 1'objet d'un certain nombre
de travaux

produits génériques et autres

F Produits dont 1'inscription est déconseillée.



Compte Rendu de la réunion du groupe de travail
"Evaluation et Méthodologie”
de la Commission de la Transparence
28/11/89

La mission du groupe de travail telle que 1’a défini M. le
Professeur PORTOS, Président de--Ta Commission de la
Transparence, est double.

I1 s’agit d’abord d’aider & la formation d’une doctrine en
matiére d’&valuation et de quantification du Service Médical
Rendu. -

Cela passe notamment” par 1’approfondissement de cette notion
et par 1’examen de questions concreétes telles que les
compléments de gamme ou les conditionnements unidoses dont la
question demeure de savoir s’ils entrainent ou non une
amélioration du SMR,

Cela implique également la définition de 1’information
minimale sur les plans épidémiologique, pharmaco-
épidémiologique et économique dont la CdT et ses rapporteurs
devraient devoir disposer afin de pouvoir apprécier
valablement 1’impact du produit en terme de Santé Publique.




ANNEXE 1 :

'échelle d’'ASMR

ASMR

- Caractérisation

"I. Majeure

II. Moyenne

III. Mineure

‘ ' o { ’_. : “’;, S . 2
3o tores sant a llarsena lCJ

e e e
S_Iralsc de confort em=pou
»

V. Nulle sans
proposition
d’inscription

Produits dont l'’inscription est
déconseillée.
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La Commission de la Transparence a adopté une
échelle d’évaluation de I’ASMR (tableau 1).

L’évaluation du service médical rendu

Une nécessité pour la Commission de la Transparence

TABLEAU |. — Echelle d’évaluation de I'amélioration du service
médical rendu (ASMR). Le niveau d’ASMR doit tenir compte des
diférentes indications thérapeutiques et de la gravité de l'affec-
tion. Il sera fait mention dans I'avis de la Commission de la Trans-

B. AVOUAC*
Therapie 1992 : 47 : 9;1Eels il est démontré qu'ils

- soit une ASMR en terme d’efficacité thérapeuti-
que ou, le cas échéant, d’effet secondaire,

- soit une économie dans le colt du traitement
meédicamenteux.

L'inscription se fait dans tout ou partie des indi-
cations de I'AMM en fonction de I'ASMR retenue
pour les différentes indications. « L'inscription sur
la liste peut étre assortie pour certains médica-
ments particulierement colteux et d’indications
précises, d'une clause prévoyant qu’ils ne sont
remboursés ou pris en charge qu'aprés accord
préalable du contréle médical, selon une procédure
fixée par un arrété du Ministre chargé de la sécurité
sociale ».

L’AMELIORATION DU SERVICE MEDICAL RENDU

Définition du service médical rendu

Il s'agit de la somme des avantages que procure
un traitement en terme d’efficacité, de tolérance,
d’utilité et d'intérét thérapeutique pour le malade.

Les éléments a prendre en considération pour
évaluer le SMR sont : |'efficacité, la tolérance, I'utili-
té, I'acceptabilité, la commodité d’emploi, |'obser-
vance ainsi que la pertinence du dosage ou de la
forme galénique.

Sont également a prendre en compte les avan-
tages potentiels liés aux propriétés pharmacocinéti-
ques ou au moindre risque d’interactions médica-
menteuses qui pourront se traduire par une
amélioration de |'efficacité et/ou une diminution
des effets indésirables.

L’amélioration du service médical rendu

parence du caractere innovant ou non de la spécialité pharma-
ceutique.

| Progres thérapeutique majeur

Il Amélioration importante en terme d'efficacité
thérapeutique et/ou de réduction des effets indésirables

]| Amélioration modeste en terme d’efficacité

thérapeutique et/ou de réduction des effets
indésirables

IV Amélioration mineure en terme d’efficacité et/ou
d'utilité
- au plan clinique : acceptabilité, commodité d'emploi,
observance

- complément de gamme justifié

- avantage potentiel lié aux propriétés pharmacocinéti-ques
ou au moindre risque d’interactions médicamen-

teuses

V Absence d’amélioration avec avis favorable a
I'inscription

VI Avis défavorable

1) Les avancées thérapeutiques majeures

Il s"agit de progrés thérapeutiques majeurs
« breakthrough » a distinguer de la simple innova-
tion chimique ou pharmacologique (ASMR |).

2) L’amélioration importante

Si les essais explicatifs de phase lll ont permis de
conclure a la supériorité du médicament en terme
d’efficacité et/ou de tolérance, ce progres se traduit
par une ASMR avec une amélioration importante
de I'efficacité et/ou de la tolérance (ASMR II).

3) L’amélioration modeste
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Le décret du 21 novembre 1990 (2)

Ce décret réeglemente les conditions d’inscription
des meédicaments sur la liste des médicaments
remboursables. Ne peuvent étre inscrits que les
meédicaments pour lesquels il est démontré qu'ils
apportent :

- soit une ASMR en terme d’efficacité thérapeuti-
que ou, le cas eécheant, d'effet secondaire,

- soit une économie dans le colt du traitement
meédicamenteux.

L'inscription se fait dans tout ou partie des indi-

cations de I'AMM en fonction de 'TASMR retenue
pour les différentes indications. « Linscription sur
la liste peut étre assortie pour certains meédica-
ments particulierement colteux et d’indications
précises, d'une clause prévoyant qu’ils ne sont
remboursés ou pris en charge qu’apres accord
préalable du contréle medical, selon une procedure
fixée par un arrété du Ministre chargé de la sécurité
sociale ».
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MINISTERE DE L’EMPLOI ET DE LA SOLIDARITE

Décret n° 99-915 du 27 octobre 1999 relatif aux meédi-
caments remboursables et modifiant le code de la
sécurité sociale (deuxiéme partie: Décrets en

Conseil d'Etat)
NOR: MESS9923357D

Le Premier ministre,
Sur Je rapport de la ministre de I'emploi et de la solidarité,

Vu le code de la sécurité sociale ;

Vu le code de la santé publique ;

Vu la loi n° 92-1477 du 31 décembre 1992 relative aux pro-
duits soumis 2 certaines restrictions de circulation et a la
complémentarité entre les services de police, de gendarmerie el
de douane, el notamment son article 17,

Vu 'avis du conseil d’administration de la Caisse nationale
de I'assurance maladie des travailleurs salariés en date du 7 sep-
tembre 1999 ;

Le Conseil d’Etat (section sociale) entendu,

Décréte :

C. - Le dernier alinéa est ainsi rédigé :

«Sous réserve des dispositions prévues au Ill de
I'article R. 163-6, l'inscription sur la liste prévue &

I'article L. 162-17 est prononcée pour une durée de cing ans. »
[l - Les articles R.163-3 & R.163-5 sont ainsi rédigés:
«Art. R. 163-3. = 1. ~ Les médicaments sont inscrits sur la

liste prévue 2 I'article L. 162-17 au vu de 'appréciation du ser-

vice médj ndu qu'ils apporfent indication par_indication.

(ette_appréciation_prend_en compte I‘clhcacnd et_les_effets

indésirables du CE dans Ta stratégie thérapeu-

ique, notamment au_regard des autres therapies dis nmibles, la

ravilé de

"affection a laquelle 1l est des
' U traitement médicamentcux

et son_intérét pour la sant :
service médical rendu est insuffisant au regard des autres médi-

caments ou thérapies disponibles ne sont pas inscrits sur la liste.
«ll. - Les spécialités génériques définies au premier alinéa
de Particle L.601-6 du code de la santé publique appartenant
aux mémes groupes génériques que des spécialités de référcnce
inscrites sur la liste prévue 2 I'article L. 162-17 sont présumees
remplir la condition mentionnée au I du présent article.




Déecrets, arrétes, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DE LA SANTE ET DE LA PROTECTION SOCIALE

Décret n° 2004-1139 du| 26 octobre 2004 relatif a la Haute Autorité de santé ]et modifiant le
code de la sécurité sociale (deuxieme partie : Décrets en Conseil d Etat) et le code de la
santé publique (partie réglementaire)




Décrets, arrétés, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINIST RE DES AFFAIRES SOCIALES ET DE LA SANT

Décret n° 2012-1116 duIZ octobre 2012 relatif aux missions medico-économiques
de la Haute Autorité de santé

NOR: AFSS1208661D



Seécurité sociale 2017 — septembre 2017 Cour des comptes - www.ccomptes.fr - @Courdescomptes
HAUTE AUTORITE DE SANTE (HAS)

wation therapeutique et me D-SCOonoMmigue

‘Comimission de la

Mﬂﬁnﬂdumhnﬁdﬁdmﬁﬁm ,
Evaluation de lamélioration du service médical rendu (ASMR)

mmmcummm&m
' Avis sur l'efficience médica-éconamique

COMITE ECONOMIQUE DES PRODUITS DE SANTE (CEPS)

Fixation du prix initial et révision du prix des médicaments

Toutes ASMR :
Le cas échéant, rést

ultats de 'évaluation médico-économigue
Prix des 1 .
Volume

Conditions réelles ou prévisibles d'ut

méme visée rapeutique
OVUS ¢ -
sation du médicament
(Art. L. 162-16-4 du €55)
ASMR LIlou lll:
Résultats de l'évaluation
médico-dconomigue
(Art. R, 161-77-1 du CSS)
Garantie de prix européen
(Accord-cadre de 2015)

ASMR IV :
Lo cas échéant, résultats
de t'évaluation
médico-économique
{Art. R 161.711 dlu CSS)
Lo cis échéant, (Art. R, 163-5-41-25 du C55)
garantie de prix europden
{Accord-cadre de 2015)
Absence de surco(t
pour lassurance maladie
(Lettre d'ocientations
ministérielles de 2016)

ASMRV:
£conomio dans le colt
de traitement
médicamentoux

Avis de prix public

) Ministre en charge de la
Directeur de 'UNCAM )

et
Arrété d’ad

sante
y sécurité soclale
sion au remboursement
nction du SMR)
|




Comparaison directe ?
@t

,,,,,,

Non infériorité ? Supériorité ?
o D
Conclusive ? - gt Conclusive ?
. . o = &l
SMRi SMR suffisant SMRsuffisant SMRi  SMR suffisant
ASMRIavVv ASMRV ASMRIaV

CCP : comparateur cliniguement pertinent SMRi : service médical rendu insuffisant ASMR : amélioratian du service médical rendu



JORF n°0194 du 22 aout 2019

Texte n°16

Décret n® 2019-855 du 20 aout 2019 relatif a la prise en charge précoce de certains
produits de santé

NOR: SSAS1916802D

ELI:https://www legifrance_gouv frieli/decret/2019/8/20/S5A51916802D/jo/texte
Alias: https://www legifrance.gouv fr/eli/decret/2019/6/20/2019-855/jo/texte



Decret n* 2020-1090 du 25 aout 2020 portant diverses mesures refatives a la prise en charge des produts de sante

Entrée en vigueur 28 aout 2020



