& SCIENCES
2 iSANTe N

UNIVERSITe &
FRANCHE-COMTeé

GOUVERNANCE NATIONALE DES PRODUITS
DE SANTE

ROLE DES AGENCES
O

Virginie NERICH
MCU-PH
vinerich@chu-besancon.fr

Séminaire inter-régional — UE 2 « Economie de santé et vigilances » Jeudi 29 Aolit 2019



CONTEXTE

Stratégie nationale
de santé
2018-2022

20,1 Md€

-0,2% selon le champ
de 'ONDAM
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* Produit = tout medicament spécialise contenant > 1 substances de base, et vendu sous une méme dénomination (quels que

soient les associations, dosages, formes d’administration ou modeles divers sous lesquels il est vendu)
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MMembres de I'Inzspection générals des affaires sociales

les assises du

medicament



Rappel des faits

O

1976 - Benfluorex initialement autorise comme adjuvant au régime alimentaire
chez les diabétiques en surpoids, prescrit comme coupe-faim aux personnes en
surpoids

1990 > 1¢es alertes = interdiction du benfluorex dans préparations en 1995 ;
médicament retiré en Suisse en 1998 ...

2007-> AFSSAPS recommande de ne pas prescrire le benfluorex comme coupe-
faim

2008 - Dr Frachon alerte sur les risques cardiagues (valvulopathies)
Lien confirmé par CNAM sur la base d’une étude sur 1 M de diabétiques

Novembre 2009 - Benfluorex retiré du marché

~5 M personnes auraient consommé du benfluorex depuis 1976
1 500 — 2 000 deces

Septembre 2011 - Mise en examen ...
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REFUBLIGUE FRANCAISE LE EERVICE PUBLIC DE LA DIFFUSION DU DROIT

Décrets, arrétés, circulaires

TEXTES GENERAUX

LOI n°® 2011-2012 du 29 décembre 2011 relative au renforcement
de la sécurité sanitaire du meédicament et des produits de santé (1)

1/ Transparence des liens d’intéréts

2/ Gouvernance des produits de sante
3/ Médicament a usage humain (AMM, prescription/délivrance, ATU,

pec hors AMM, pharmacovigilance, informations et publicité)

4/ Dispositifs médicaux
5/ Dispositions diverses


http://www.legifrance.gouv.fr/home.jsp
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4/ Dispositifs médicaux
5/ Dispositions diverses


http://www.legifrance.gouv.fr/home.jsp
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a Stratégie nationale

de santé
2018-2022

= Cadre de la politiqgue de santé en France.
Définie par Gouvernement, fondée sur
I’analyse dressée par Haut Conseil de la SP
sur 1’état de santé de la population, ses
principaux déterminants, ainsi que sur les
stratégies d’action envisageables

LA STRATEGIE NATIONALE DE SANTE

UN CADRE DE COHERENCE POUR 5 ANS

Décembre 2017

, PRIORITES PREVENTION
PREVENTION SERVICE SANITAIRE

i PLAN D'ACCES AUX SOINS
ACCES AUX SOINS

100 % SANTE,
ZERO RESTE A CHARGE
INNOVATION

HEALTHDATA HUB

v

Travailler a la refonte du systéme de santé en profondeur

GRAND AGE MA SANTE 2022

ET AUTONOMIE + Un engagement

Un projet pour 2020 collectif




Stratégie nationale
de santé
2018-2022

Mettre en place Lutter contre Garantir la qualité, Innover pour
une politigue de les inégalités la sécurité et la transformer notre
promotion de la sociales et pertinence des systéme de santé
santé, incluant la territorialesd’accés prises en charge a en réaffirmant la
prévention, dans a la santé chaque étape du place des usagers
tous les milieux parcours de santé

= Cadre de la politiqgue de santé en France.
Définie par Gouvernement, fondée sur
I’analyse dressée par Haut Conseil de la SP
sur I’état de santé de la population, ses
principaux déterminants, ainsi que sur les
stratégies d’action envisageables

la soutenabilité des dépenses pour l'assurance ma

traitements

au marché

*
-------

ladie

- Renforcer le suivi en vie réelle de I'efficacité thérapeutique des nouveaux

- Renforcer |e réle de la France et plus précisément de I'Agence nationale de la
sécurité du médicament dans la délivrance d'autorisations européennes d'accés

Pour relever ce défi de 'accés aux traitements m
innovants (médicaments, dispositifs médicaux,
biotechnologies) pour tous, des efforts constants ont

été menés. |l s'agit notamment du développement Ia rec he rCh e

et du renforcement des autorisations temporaires

- d'utilisation et de l'introduction de mécanismes et Ill n novatlon

de régulation économique, qui ont permis le
financement et l'accés rapide aux derniers
traitements tels que ceux de I'hépatite C.

Dans les prochaines années, il sera donc nécessaire de : G A RA N T I R L r A c c E S A U x
- Assurer ['accés des patients aux traitements les plus innovants tout en maintenant TRAI TE M E NTS I N NOVANTS




LOI n° 2017-1836 du 30 decembre 2017 de financement de la sécurité sociale pour 2018

NOR: CPAX1725580L

» Chapitre Il : Promouvoir l'innovation en santé

Expérimentations
innovantes en santé

Mise en ceuvre du dispositif en 2018
Rapport au conseil stratégique

Arrété du 3 aout 2018 relatif a I'expérimentation pour l'incitation a la prescription hospitaliere
de meédicaments biologiques similaires délivrés en ville

NOR : SSAS1821431A



Stratégie nationale
de santé

2018-2022

Mettre en place
une politigue de
promotion de la
santé, incluant la
prévention, dans
tous les milieux

Dans les prochaines années, il sera donc nécessaire de :

- Franchir une nouvelle étape avec un accompagnement renforcé des prescripteurs
grace au développement et & la mise & disposition d'outils numériques, avec pour
objectif d'atteindre « 1 médicament sur 2 prescrit dans le répertoire » en 2020.

- Promouvoir les médicaments biosimilaires qui présentent la méme efficacité,
la mé&me qualité et la méme sécurité que le médicament biclogique de référence,
avec pour objectif datteindre 80 % de pénétration des biosimilaires sur leur
marché de référence d'ici 2022.

- Lutter contre |a polymédication et I3 iatrogénie, en particulier chez la personne
é‘lgéE»

- Améliorer |a pertinence de l'usage des produits de santé en établissement
comme en ville

Lutter contre Garantir la qualité, Innover pour
les inégalités la sécurité et la transformer notre
sociales et pertinence des systéme de santé
territorialesd’accés prises en charge a en réaffirmant la
a la santé chaque étape du place des usagers
parcours de santé

Développer

une culture
de la qualité et
de la pertinence

PROMOUVOIR LE BON USAGE
DES MEDICAMENTS ET LE
DEVELOPPEMENT GENERALISE DES
GENERIQUES ET BIOSIMILAIRES



AUJOURD’HUI UN SYSTEME DEVENU INADAPTE

> Problémes d'accés aux soins dans certains territoires : difficulté a obtenir
un rendez-vous en ville dans les 48h en cas de besoin, difficulté 3 trouver
un médecin traitant

— qui ne répond

< Vieillissement de la population et développement des pathologies chroniques
entrainent un besoin de coordination entre professionnels, insufTisante
aujourd’hui - le patient doit faire le lien lui-méme entre tous les médecins et
organiser les rendez-vous et les examens

> Difficultés & obtenir I'information

pas aux attentes
des patients

> Course 3 lactivité et importance des charges administratives e
A s

» Insuffisante reconnaissance de la qualité des soins et des bonnes pratiques . .
. qui nourrit

» Manque de temps pour soigner le mécontentement
> Non reconnaissance des efforts et de 'implication individuelle et collective \ES professionnels |

> Peu d'évolutions possibles, manque de perspectives dans les carriéres do santé

> Difficultés pour passer d'un exercice salarié 3 un exercice libéral ou pour
combiner les deux

- qui est > Exercice isolé des professionnels de ville
historiqguement

marqué par de
profondes rigidités
d'organisation

¥ (loisonnement entre la ville et 'hapital, entre le médico-social et le sanitaire,
entre le public et le privé

—+ Manque doutils et de structures de coordination pour assurer le bon suivi des
patients dans les différents territoires

> Volonté de continuer a garantir I'accés aux innovations thérapeutiques qui ont
un coiit de plus en plus élevé

> (roissance du nombre de pathologies chroniques qui implique une augmentation
des dépenses de [Assurance Maladie

- qui est confronté
3 des tensions

> Maitrise des dépenses organisée par une régulation 3 la baisse des tarifs des "
prestations versées aux établissements de santé financiéres

> Fréquence des actes inutiles, des prescriptions redondantes ou des parcours de soin croissantes

désorganisés
> Absence de valorisation des bonnes pratiques de suivi et de gestion des parcours

MA SANTE 2022
UN ENGAGEMENT COLLECTIF

—> Engager une transformation
profonde du systeme de santé

5 chantiers prioritaires

Qualité des soins
& pertinence des actes

Organisation territoriale

Modes de financement
et de régulation

Ressources humaines
et formation

4yp

Numérigue

OBJECTIF : DECLOISONNER




ACTEURS ?

& | Ministére des Solidarités
et de la Santé

3NSM HAS

nce nationale de sé rité du médicament
tdesp odu tsde

HAUTE AUTORITE DE SANTE




CYCLE DE VIE DU MEDICAMENT

ACCES AU MARCH

Evaluation de la quallté pharmaceutique et du rapport
1 bénéfice/risque par les agences du médicament
européenne et frangaise (efficacité/effets indésirables)

RECHERCHE ET DEVELOPPEMENT

Recherche fondamentale

Découverte d'une molécule d'intérét thérapeutigue 5

Evaluation par la HAS en vue du remboursement

2

» Evaluation du service médical rendu (SMR) et de ['amélioration
Evaluati &cling du service médical rendu (ASMR) par la commission de la
R — transparence (CT) de la HAS en vue du remboursement
Evaluation des effets et de la toxicité de la molécule » Pour les médicaments se revendiquant Innovants et pouvant
sur des modéles animaux, cellulaires et informatiques avolr un Impact significatif sur les dépenses de ['Assurance
maladie, évaluation de l'efficience par la commission
évaluation économique et santé publique (CEESP) de la HAS
> Fixation du taux de remboursement par l'Union nationale
3 des caisses d’assurance maladie (Uncam)
» Négociation du prix entre le comité économique

: des produits de santé (CEPS) et le laboratolre
Evaluation clinique

Evaluation de la sécurité et de l'efficacité chez I'homme

(essais cliniques) chez des personnes volontaires VEILLE SANITAIRE ET SUIVI

PHASE1 PHASE 2 PHASE 3 6 7

Volontaires sains Patients volontaires Patients volontaires

Devenir de en petit nombre en plus grand nombre

la molécule dans Détermination de Evaluation de l'efficacité m m

'organisme humain |a bonne dose et et de la tolérance en

et évaluation de évaluation des

m,,;t:a e ,::m indésirables :;mn;f;m, Sulvi de |a tolérance Réévaluation du SMR

ou au placebo en condition réelle tous les 5 ans

HAS d'utilisation par la HAS (CT)

HAUTE AUTORITE DE SANTE



E j_J| Ministére des Solidarités
= ectdelaSanté

Actualités Grands dossiers Ministéere Métiers et concours Professionnels Etudes et statistiques

Affaires sociales Prévention en santé Santé et environnement Soins et maladies Systéme de santé et médico-social

Actnalitac
25 mai 2017 JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANCAISE Texte 18 sur 103
Agnées Buzyn

Ministre des Solidarités et de la Santé

Decrets, arretes, circulaires

TEXTES GENERAUX

O Maya Angelscii

MINISTERE DES SOLIDARITES ET DE LA SANTE

Christelle Dubos
Décret n° 2017-1076 du 24 mai 2017 Secrétaire d'Etat auprés de

relatif aux attributions du ministre des solidarités et de la santeé la ministre des Solidarités et
de la Santé

16.07.19 10.07.19
Investigations autour des cas Meédicaments homéopathiques :
d'agénésie transverse des membres : - Agnés BUZYN suivra l'avis de * Adrien Taquet
supérieurs (...) 4 déremboursement rendu (...) : . Secrétaire d'Etat auprés de

= 12 ministre des Solidarités et
, delaSanté




Ministere des Solidarités et de la Sante

O

Préparation + mise en ceuvre de la politique du
Gouvernement dans les domaines™ : solidarité, cohés®
sociale, SP et organisat® systeme de santé, protect® sociale

+ conjointement avec d’autres ministeres

* . Famille, enfance, personnes agees, dependance



Ministere des Solidarités et de la Sante

O

Responsable de I’organisation de la prévention et des soins
+ Politigue de protect® de la santé contre divers risques
+ Recherche + promot® de l'innovat® dans domaine de la S

Regles relatives aux régimes + gest® des organismes de SS
(+ organismes complementaires) en matiere : AV, prestations
familiales et AM et maternité, AT, MP

o Préparation + exécution de la LFSS

Compétences : lutte contre toxicomanie, professions
(para)medicales, de fonction publigue hospitaliere, sociales




Ministere des Solidarites et de la Santé

O
= Autorité sur

o Direction Genérale de la Santée (DGS)

o Direction Genérale de 1I’Offre de Soins (DGOS)

o Inspection Genérale des Affaires Sociales (IGAS)
o DG de la coheésion sociale

o Direction de la SS

o Direction de la Recherche, des Etudes, de 1’Evaluation
et des Statistiques (DREES)

o DG de la prevention des risques lorsque celle-ci exerce
ses competences en matiere de radioprotection, etc.

= + conjointement avec d’autres ministeres




Direction Générale de la Santé (DGS)

O
= Préparation + mise en ccuvre de la Politique de SP

= Objectifs
o Préserver et ameliorer I’état de santé des citoyens
 En proposant objectifs/priorites de la Politique de SP
 En élaborant plans de SP + programmes nation* de S

o Protéger la population des menaces sanitaires (veille et
Securite sanitaires)

 En garantissant la capacite du systeme de santé a
detecter, analyser et gerer alertes + situations
sanitaires exceptionnelles



Direction Générale de la Santé (DGS)

= Objectifs

o Garantir la qualité, la securite et 1’égalité dans 1’acces a
au systeme de santé s

o Mobiliser et coordonner les partenaires

 En assurant la tutelle des agences sanitaires, en
participant au pilotage des ARS, France/Europe,
France/Monde



Direction Générale de 1’Offre de Soins (DGQOS)

O
= Se place en situation de pilotage strategique

= Un objectif majeur

o Penser et construire I’offre de soins* de demain en
concertation étroite avec decideurs institutionnels,
Interlocuteurs professionnels, représentants des patients
et des usagers de la santé

* Offre de soins réunit toutes les organisations, institutions ressources intervenant en matiere de
santé, de recherche ou de formation



Direction Générale de I’Offre de Soins (DGOS)

O
= 4 axes
o Promouvoir une approche globale, décloisonnee,
equilibrée de 1’OS delivrés en ville et a I’hopital
o Définir la réponse sanitaire la plus adaptée aux besoins
de prise en charge

 Coordination des acteurs > améliorer les parcours de
santé des patients

o Renforcer performance, qualité et securité de ’OS

o Développer I'information sur les droits en matiere de
santé et mieux prendre en compte la place des usagers
au sein de I’OS



Direction Générale de 1’Offre de Soins (DGOS)

INSTRUCTION N* DGOS/PF4/2018/11 du 16 janvier 2019 relative aux programmes de recherche
sur les soins et 'offre de soins pour 'année 2019

NOR : 55AH1901619J
Classement theématique : Etablissements de santé

Validee par le CNP le 11 janvier 2019 - Visa CNP 2019-04
BO - oui

Déposée sur le site circulaire gouv fr - oul

Catégorie : Directives adressées par la ministre aux services chargés de leur application, sous
reserve, le cas écheéant, de l'examen particulier des situations individuelles.

Résume : La présente instruction lance la campagne 2019 des appels a projets de recherche sur
les soins et I'offre de soins. Ces appels & projets s'inscrivent dans les cing programmes
ministériels de recherche appliguée en santé couvrant les champs de la recherche
translationnelle, clinique, médico-économique, organisationnelle et paramedicale. Les projets de
recherche sélectionnés dans ce cadre ont pour objectif 'amélioration des prises en charge des
patients et celle de la performance du systéme de soins.

Mots-clés - PRT — PHRC — PRME — PREPS — PHRIP — recherche appliquée en santé — recherche
translationnelle — recherche clinique — recherche médico-&conomique — recherche organisationnelle
— recherche paramédicale — innovation en santé — parcours de santé — performance du systéme de
s0ins — soins primaires — psychiatrie — pédopsychiatrie — prévention en sante

Annexes :

Annexe | : Continuum de la recherche en santé

Annexe |l - Format de lettre d'intention

Annexe Il - Programme de recherche translationnelle

Annexe IV : Programme hospitalier de recherche clinique

Annexe V : Programme de recherche médico-économique

Annexe VI : Programme de recherche sur la performance du systéme de soins
Annexe VIl : Programme hospitalier de recherche infirmiére et paramédicale

Diffusion : Les établissements de santé, les groupements de coopération sanitaire, les maisons et
les centres de santé doivent étre destinataires de cette instruction, par l'intermédiaire des agences
régionales de santé.




Inspection Geneérale des Affaires Sociales (IGAS)

O

= Controle, audite ou évalue des structures et des
politiques, conseille les pouvoirs publics et apporte son
concours a des projets

o A la demande des ministres ou sur la base de son
programme d’activites

= Domaines d’intervention — champ social

Cohésion Sociale
Protection Sociale
Santé

Appui au Management



Agences Sanitaires

= Sous tutelle du Ministere chargé de la Santé

agence dela
I biomédecine

%% 5,
0 o publique Ministére de la
o @ France Santé

(DGS)
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Décrets, arrétés, circulaires

TEXTES GENERAUX

LOI n°® 2011-2012 du 29 décembre 2011 relative au renforcement
de la sécurité sanitaire du meédicament et des produits de santé (1)

1/ Transparence des liens d’intéréts

2/ Gouvernance des produits de sante
3/ Médicament a usage humain (AMM, prescription/délivrance, ATU,

pec hors AMM, pharmacovigilance, informations et publicité)

4/ Dispositifs médicaux
5/ Dispositions diverses


http://www.legifrance.gouv.fr/home.jsp

Agence Nationale de Sécurite du Medicament et
des Produits d9§anté (ANSM)

S

| Abonnement | Agenda | Newsletter

anNsimn ¢

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Cliquez ici pour effectuer une recherche.... B\ ®

L'ANSM S'informer Décisions Activités Dossiers Publications Services Déclarer un effet indésirable i ~
Produits de santé

- re Accés direct aux produits de santé
Vous souhaitez dédarer un L
effet indésirable & @ Médicaments @ Produits thé mpeutiques annexes
= oy -

@ Médicaments dérivés dusang e Tissusou organesd’origine
humaineouanimale

‘ ANSMACTU ... newsletter mensuelle ~Abonnez vous ‘ ° Stupéfiantsetpsychotropes g Dispositifs médicaux

e Vacdns Dispositifs médicauxde
diagnosticin vitro

Produits celulaires afinalité c Produits cosmétigues
thérapeutique k
14/08/2019 - Arrét de fabrication de la pompe implantable Medtronic peutq
MiniMed (MIP) en 2020 : L'ANSM va réunir prochainement I'ensemble @ Médicamentsde thérapie o Produits de tatouage
des parties prenantes pour trouver des solutions pour les patients - génique
Pont dinfo rmaitmm - - - Produitssanguinslabiles Autresproduitsetsubstances
08/08/2019 - Médicaments a base de cyprotérone, a base de

methotrexate, fluoropyrimidines, GILENYA (Fingolimod) : retour
dinformation sur le PRAC de juillet 2019 - Point d'information

06/08/2019 - Traitement de tumeurs de la vessie : 'ANSM rappelle les
recommandations de prise en charge des patients a la suite de I'arrét -
de commercialisation dTMMUCYST (BCG intravésical) - Point BASE DONNEES
d'information fos

02/08/2019 - Point de situation sur la disponibilité des corticoides oraux i T MEDICAMENTS
en France : prednisone, prednisolone - Point d’information

30/07/2019 - L'ANSM a constitué ses nouveaux comités scientifigues

Vente en ligne
de médicaments

permanents - Point d'Information Recommandations A utorisations .
24/07/2019 - Vaccins et sérums antirabiques falsifiés circulant aux T emporaires T emporaires clini
Philippines : I'OMS alerte sur I'existence de nouveaux produits falsifies U tilisation U tilisation niques

- Point d'information
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Direction de la communication
et de information —
Rose-Marie TUNIER

Service de déontologie
de I'expertise

Contrdleur budgétaire

Agence comptable

Directeur général

Dominique MARTIN

Elisabeth HERAIL

GIS Epidémiologie
Mahmoud ZUREIK

EPI-PHARE

Directrice déléguée

aux ressources
Sandrine GABOREL

Secrétariat des
instances

Controle interne
comptable et
budgétaire

Direction des
ressources humaines
Héléne POIRIER

Direction
de 'administration
et des finances
Béatrice ESCANDE

2019

Directrice déléguée
a I'informationnel

Directrice générale adjointe

chargée des opérations
Christelle RATIGNIER-CARBONNEIL

Centre d'appui aux situations
d'urgence, aux alertes sanitaires
et 4 la gestion des risques

& au pilotage
Evelyne DUPLESSIS
Audit, qualité,
performance,
MOA stratégique
Direction des systémes
d’information
Raphaél MARTIN
Direction de la maftrise
des flux et
des référentiels Directions Métiers
Emilie FAUCHIER-MAGNAN Direction des affaires
juridigues et réglementaires
Carole LE SAULNIER N
Direction des politiques d’autorisation” |
et d'innovation
Elodie CHAPEL -
.4
Diraction de la surveillance
Céline MOUNIER
™
1 4
Direction de I'inspaction
Bernard CELLI
»

Direction des contréles
Frangoise DUPERRAY

Direction des médicaments en

oncologie, hématologie,

transplantation, néphrologie,
thérapie cellulaire, preduits sanguins

et radiophar maceutiques

Lotfi BOUDALI
Direction des médicaments en
cardiclogie, rhumatelogie,
stomatologie, endocrinologle,
gynécologie, urologie, pneumologie,

ORL, allergologie
Jean-Michel RACE

Conseil scientifique

Centre de pilotage

de la stratégie européenne

Directions Produits
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des maladies meétaboliques rares

N.

Direction des médicaments
genériques, homéopathiques, a base

de plantes et des préparaticns

Valérie SALOMON

Direction des dispositifs médicaux,
des cosmétiques et des dispositifs de

Conseil d'administration

diagnostic invitro

Thierry SIRDEY



aANsS(I)

rnce nationale de sécurité du médicament
etdesp odu tsdes.a té

O
= Agence d’évaluation, d’expertise et de décision

= Missions centrales

o Offrir un acces équitable a I’innovation pour tous les
patients

o Garantir la sécurité des produits de santé tout au long
de leur cycle de vie



ANSIY)Y — COMPETENCE

/R
O
Médicaments

o Tous les mdts (avant/apres AMM), matieres premieres, MDS,
stupéfiants et psychotropes, vaccins, produits homeopathiques, a
base de plantes et de préeparations, preparations magistrales et
hospitalieres

Produits biologiques

o Organes, tissus, cellules utilisés a fins therapeutiques, produits de
thérapie cellulaire et génique, PSL, produits thérapeutiques annexes

Dispositifs medicaux
o Thérapeutiques, de diagnostic, diagnostic in vitro, des plateaux
techniques, logiciels medicaux

Produits cosmeétiques et de tatouage
Autres produits de sante : biocides
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Favoriser un accés rapide a l'innovation pour
les patients

11 909 patients inclus dans le dispositif des autorisations temporaires d'utilisation [ATU] de cohorte pour des
meédicaments

14 029 patients eninitiation de traitement inclus dans le dispositif des autorisations temporaires d'utilisation
[ATU) nominatives

1 033 essais clinigues autorisés dont 756 pour les médicaments et 227 pour les dispositifs médicaux et les
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro

114 nouveaux médicaments autorisés dans le cadre de la procédure europ@enne centralisée dont 13 pour lesquels
la France a &té rapporteur

Financement de 10 nouveaux projets de recherche académigue

565 AMM délivrees dont 406 médicaments générigues, dans le cadre de la procédure nationale et des procédures
europeennes decentralisées et de reconnaissance mutuelle

LaFrance, par le biais des laboratoires de contrile de FANSM, est le premier Etat membre libérateur devaccins
sur le marché francais et européen



Meédicaments autorisés au niveau européen

Procédurecentralisee | 2012 | 2013 | 204 | 2015 | 2016 |
MNombrededossiers | 95| 90| 7 93] 11

Dossiers rapporteur ou corapporteur attribugs ala 10
France

1. LaFrance a été désignée rapporteur 3 fois, corapporteur 7 fois et coropporteur & fois dans le codre d'une équipe
multinationale.
Source: EMA.

AMM pour des médicaments génériques
Silan des autorisations de 2012 2013 2016
médicaments génériques
Ahi'lM délivrees ?uyr_des 816 LES*
médicaments génériques
Nombre de groupes genériques 1139 1005 1044 1077 m
inscrit au répertoire

* Nont un médicament autorisé en procédure centralisée.

Médicamentsorphelins | 2012 | 2013 | 201 | 2015 | 2016 |

AMM délivrées pour des

méedicaments orphelins sur

nombre total dAMM délivrées en 10785 7190 1507k 15/93 L
procédure centralisge




Nombre d’essais cliniques autorisés en cumulé- 2016vs 2015
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. NOTIBIE O 55315 Clinigues
autorisés cumulé - 2016

e Nymnbre d'essais cliniques
autorisés cumulg - 2015



Garantir [a sécurité des produits de santé

2 B00 substances actives sont commercialisées en France, dont 30 % de médicaments générigues

Au 31 décembre 2016, le rapport bénéfice/risque de 14 substances actives &tait en cours de révision ou de
reévaluation

55 761 déclarations d'effets indésirables ont &té enregistrées par les centres régionaux de pharmacovigilance
dont 3 061 par des patients et 29 963 cas d'effets indésirables graves ont &té déclarés vio les laboratoires
pharmaceutigues

21 enquétes nationales de pharmacovigilance ont &té ouvertes par FANSM

2 414 signalements d'erreurs médicamenteuses ou de risgue d'erreur médicamenteuse ont &té rapportés 3
I'ANSM et 1 790 signalements de défauts de gualité

L'ANSM a géré 405 ruptures d'approvisionnement avec recherche d'alternatives therapeutiques pour les produits
indispensables

Produits sanguins et produits biologiques issus du corps humain

7 618 effets indésirables ont &t& déclarés en hémovigilance chez des receveurs de produits sanguins labiles

S44 effets indésirables ont &t& recus en biovigilance [organes, tissus, cellules, lait maternel et produits
thérapeutiques annexes)

Dispositifs medicaux et dispositifs de diagnostic in vitro

15 961 effets indésirables ont &t& déclarés en matériovigilance [dispositifs médicaux) dont 129 regus de
patients et associations de patients

1 474 effets indésirables ont été déclarés en réactovigilance [Dispositifs médicaux de diagnostic in vitro)
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Déclarations des cas d'effets indésirables au systéme national de pharmacovigilance - comparaison des

données cumulées 2016 vs 2015

60000 e 761 —
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Nombre de cas de
pharmacovigilance
saisis par les CRPV
[imtiaux et follow up) -
2016

Nombre de déclarations
d'effets indésirables
recues en
pharmacovigilance

par les CRPV -

en cumulg- 2015

Dont grave —
encumulé- 2016



aANsSIT)

— MISSIONS

Agenr_e nationale de sécurité du médicament

et des produits de santé

Evaluer & surveiller

- les bénéfices et les risques
des produits de santé tout
au long de leur cycle de vie

Controler

\ la qualité
0 en laboratoire

Inspecter

les sites de fabrication

‘s et de distribution

Apporter son expertise

juridique et
réglementaire

O

Echanger de facon transparente
de ses actions et décisions

avec les professionnels
de santé et les patients

Stimuler

) la recherche académique
indépendante

Controler

la publicité en faveur
,J des produits de santé

S'impliquer

dans les travaux
européens et
internationaux




aNSIY)  _ AcTIVITES

| e st o o
)
O
= En France et pour le compte de I’'UE

o Evaluation scientifique et techniqgue de la Q, de I’efficacité
et la securite d’emploi des mdts et produits biologigques

o Surveillance continue des EIl preévisibles ou inattendus des
produits de santé

o Inspection des établissements exercant des activites de
fabrication, importation, distribution, pharmacovigilance
et gui menent des essais cliniques

o ContrGle en laboratoires pour libérer des lots de vaccins et
de produits dérives du sang, de produits préesents sur
marche, prelevés lors d’inspections, saisis par autoritées
judiciaires ou douanes



aNSIY)  _ AcTIVITES

| Apggcenatonale descurittdu medicament
()
O
- Prise decision de police sanitaire pour compte de I’Etat

o AMM, retrait ou suspension d’AMM
o Autorisation d’essais clinigues, ATUn, ATUc, RTU

o Libération de lots de vaccins et de produits derivés du
sang

o Retrait de produit ou de lots

o Interdiction de DM sur le marché francais

o Autorisation d’importation

o Autorisation préalable ou interdiction de publicité

O e o o



aNSIYY  _ ACTIVITES

Agenr_e nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé
O
-/
' Recherches impliquant la personne humaine (RIPH)
' Dématérialisation des échanges entre ANSM et promoteurs [ CPP
' Qu'est ce gqu'un essai clinigue?
' Formation des investigateurs Cancer
* Répertoires des essais clinigues de meédicaments - Registre des essais diniques de I'INCa

' Obtenir un numéro d'enregistrerment
' Reglementation

Sida et hépatites

- Répertoire des etudes cliniques de I'ANRS
Maladies rares

- Base de données "Recherche et essais cliniques" d'Orphanet
Toutes maladies

- Registre des essais cliniques de I'Agence européenne du médicament : EU clinical trials register

Recherches impliquant la personne humaine (RIPH)

Le décret n® 2016-1537 du 16 novembre 2016 d'application de la loi n® 2012-300 du 5 mars 2012 relative aux recherches
impliquant la personne humaine {dite loi Jarde), telle que modifiee par l'ordonnance n® 2016-800 du 16 juin 2016) a eté
publié le 17 novembre 2016 au Journal Officiel. Il est entré en application le 18 novembre 2016.

Ce décret précise les modalités de réalisation des recherches impliquant la personne humaine. Il précise notamment les
définitions applicables aux différentes catégories de recherche entrant dans son champ d‘application, le fonctionnement des
comités de protection des personnes (CPP), les procédures de demande d'avis au CPP et d'autorisation a 'ANSM, ainsi que
les regles applicables en matiére de vigilance.

Ce décret s'accompagne d'une série d'arrétés du ministre charge de la santé et de décisions du directeur général de I'ANSM.



aANSIYY  _ ACTIVITES

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

= B/R des médicaments +++

« AMM
o Evaluation + autorisation

O

‘4

ansm LY ) —

Agence nationaie de sécurith d médicament
et des produits de sante

UANSM  Sformer  Décisions LGNSR Dossiers  Pubbcations  Services  Dédarerun effet indésirable

Produits de santé

Accueil > Activités > Recommandations... > Liste des spécialités faisant actuellement l'objet dune RTU =

W3 Réglementer, dlaborer des
référentiels et inspecter

©C0000

2000

0

©0
©

RTU|

) Gérer les établissements.

1] Gérer les essais cliniques

I Mettre & disposition les. €:2123:9
produits de santé
> Autorisations temporaies i i it Py
dutiisation (ATU) Liste des spécialités faisant I'objet d'une RTU
>Autonsations de Mise sur le
Marchi (AMel) Derniére(s) mise(s)  jour
> Mo ations i - BERINERT 500 Ui mg, poudre e sohvant pour soition injectable pedusion (19/07/2019)
(rTU)
> Importation et Exportation

Spécialité phar ti Substance active Statut
>Uibération ¢ s et de -. —— o
e

o Nouvelle demande si nouvelle Irdtcatmn—

» Post-AMM

1 ire et solvant pour  Inhibiteur da la C1 Début prévu lors de la publication de
>Médicaments en pédiatrie Salution injectable / perfusion estérase Farrété de pnse en charge
>Mise sur le marché des correspondant
dspositifs médicaux et RTU octroyée le 08/07/2015
Gopositfs médicaux de CIRCADIN 2 mg, comprimé 4 libération prolongée  Mélatonine Débutde lo 01/10/2015
diagnostic in vitro (DM/DMIA Renouvelée pour 3 ans le 01/10/2018
/OMDIV) 200 microgrammes, comprimé,
> Préparations hospitaliéres, IS00NS microgrammes, comprimi " "
nguaki ot ol’"’i‘clna’eﬂ (Prise en charge des fausses couches précoces du Misoprostol RTU établie le 16 fevrier 2018
premier trimestre (avant 14 SA) én cas de grossesses Début le 1er mars 2018
armétédes)

o => Survelillance ; Plans de Gestion des Risques (PGR)
« 2005 - Retrait du marche

= ATU dite de cohorte (aTuc)
= ATU dite nominative (ATun)

L'ANSM met en place un systéeme de téléservice pour le traitement des ATU nominatives : e-SATURNE
Cette application est accessible a tous les professionnels de santé (médecins, pharmaciens, internes en médecine).

>> En savoir plus

A INFORMATION IMPORTANTE : A partir du 01/09/2019, les demandes d'ATUn transmises par fax ne
seront plus traitées.

Demandes d’ATU en situation d'urgence vitale

Dorénavant, en dehors des heures ouvrées, les PUI ne sont plus tenues d'appeler I'astreinte de 'ANSM si la demande
d'ATU est jugée conforme aux critéres d'octrol, par le prescripteur et le pharmacien de la PUL L'accord oral de 'ANSM
n'est pas requis dans ces situations.

La régularisation de cet accord s'effectue a posteriori via I'application e-Saturne (& défaut par fax).



HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE

O

= /7 = = /7 U \ \ = = =

= Autorité publigue indépendante a caractere scientifique
o Dotée de la personnalité morale

o Disposant de 1I’autonomie financiere

= Créee par la Loi du 13 aodt 2004 relative a I’AM

o Afin de contribuer au maintien d’un systeme de sante
solidaire et assurer a tous les patients et usagers un
acces permanent et equitable a des soins aussi
efficaces, surs, et efficients que possible



HAS

Levelopper la qualite davs |2 chanp

AUTOMITE DF SaT sanitaine,_ o0 ¢ médioo-sooal — — 2 “Emmmkk
2 n.2018 Présidente du Collége § = . .
— Collége Hervé Deschildt
| Chef de cabinet Dominique Le Guludec Tsabelle Adenol
Pierre de Montalembert Anne-Marie Armanteras-de Saxcé
| Directrice générale Elisabeth Bouvet Déontologue
Cearic Grouchka Daniel Ludet
Katia Julienne Cnnsuan Smu‘
Christian Thuillez
B, L . . . " : 5 = = Direction de la qualité de Direction de la communication, de
il Direction de I'évaluation médicale, Direction de I'amélioration de la qualité g ) - . e e e s
g . jque et de santé publ g ot de ka sécurité des soins 2| raunnpagnement_snmletmedm Finformation et de 'engagement des Secrétariat général
Chantal Bélorgey Catherine Grenier Véronigue Ghadi ‘ Emmanuelle Bara Cécile Lambert

SED

SEM

Adjointe : Marie-Héléne Rodde-Dunet

Adjointe : Christine Vincent

Service Evaluation économique et santé .| service Evaluation de la pertinence des
publique 3| soins et amélioration des pratiques et
des parcours
N. Marie-Héléne Rodde-Dunet
Adjoint - N. Adjoints - Marc Fumey
Stéphanie Schramm
| Service Evaluation des dispositifs
‘ Hubert Galmiche & service Evaluation et outils pour la
Adjointes:  Corinne Collignon g qualiié et lo séowité des solns
Fabienne Quentin L a May-Michelangeli
Adjoints B Ball
Service Evaluation des actes o S:En: m{mn
professionnels
Cédric Carbonneil
Adjoints:  Denis-Jean David g Service il pratigues
Nadia Squalli - professionnelles
Pierre Gabach

Service Evaluation des médicaments

Mathilde Grande (par interim)

Adjointes N
N
Mission internationale

E Service Certification des établissements
de santé

Anne Chevrier

Adjoint : Philippe Laly

Service Evaluation H Service Documentation et veille a Service Juridique
Sandra Grimaldi Frédérique Pagés Christine Vincent
Adjointe - Christine Devaud
Service Recommandations § Service Achats, budget et finances
2 Service Presse .
Christiane Jean-Bart Laura Godinho
Florence Gaudin Adjoint : N
= Service Ressources Humaines
3| Service Communication et information | =
Laure Menanteau-Bendavid Matthieu Lallot
Adjoint - Steeve Petter
EI Service Engagement des usagers = Service Systémes d'information
‘ Joelle Andre-Vert Franck Jolivaldt
Adjoints :  Marie-Laure Barbotin
Jean-Yves Perier
% Mission Programmation
Nathalie Couvineau




HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE

O

- L’évaluation médicale, économique et de santé publique
- L'amélioration de la qualité et de la sécurité des soins
— Linformation des publics

Missions

Organisation

— Un Collége de 8 membres

— Sept commissions

— Trois directions opérationnelles, un secrétariat général et des services
— 410 collaborateurs a temps plein

— 3000 experts et professionnels de santé externes



HAS _ missioNs

HAUTE AUTORITE DE SANTE

)
= Aider pouvoirs publics dans leurs décisions de
remboursement des produits et services medicaux

o Avis sur utilitt médicale des mdts, DM et actes
professionnels pris en charge par AM

o Evaluation médico-économique et en SP
| 2018 en chffies

N =\
o S
790 &3
] ON®
avis sur des 00
médicaments n avis sur des dispositifs
en vue du remboursement 00 2 7 9 meédicaux en vue du

remboursement

@ 36 1 ::':.:’:,'f&'::'.ﬁw

avis sur des actes des dispositifs médicaux
en vue du remboursement




COMMISSION DE LA TRANSPARENCE

O
= Instance scientifigue composée d’une vingtaine de
membres titulaires

o Médecins, pharmaciens, spécialistes en méthodologie
et épidémiologie

« Evalue mdts ayant obtenu leur AMM, lorsque le
laboratoire qui les commercialise souhaite obtenir leur
Inscription sur la liste des médicaments remboursables

o Articles L.162-17 du code de la SS, L.5123-2 du CSP



SMR

Appréciation prenant en compte : gravite de la pathologie, efficacité et effets
indésirables du médicament, place dans la stratégie thérapeutique et existence
d’alternatives thérapeutiques, intérét pour la santé publique

4 niveaux : important, modéré, faible, insuffisante (avis défavorable a la prise en
charge)

- Conditionne le taux de remboursement des médicaments

ASMR

Appréciation s’appuyant sur une comparaison du medicament, en termes de service
meédical rendu, avec tous les comparateurs pertinents au regard des connaissances
meédicales averees que sont les médicaments, les produits, les actes et les prestations.

5 niveaux : majeur (I), important (11), modere (111), mineur (IV), V (absence de
progres)

—> Intervient dans la fixation du prix d’un médicament remboursable

Question de la révision des criteres d’évaluation des PS en vue de leur prise en charge
par I’AM .
Initiee en 2012 avec Index Thérapeutique Relatif ... mais ﬂ“ﬁ;\‘:



COMMISSION DE LA TRANSPARENCE

O

= Missions

o Donner un avis aux ministres chargés de la Sante et de
la Sécurité Sociale sur la prise en charge des mdts (par
la SS et/ou pour leur utilisation a I'hopital)

o Contribuer au BUM en publiant une information
scientifique pertinente et indépendante sur mdts



RAPPORT 650 médicaments

D'ACTIVITE 2018

evalués ou réévalués

au moins une fois dans tout ou partie de leurs indications

7920 AVIS

Aires thérapeutiques les plus concernées

Infectiologie e | oncologie @ | Cardiovasculaire

64 nouveaux medicaments evalues

Avis favorables Progrés thérapeutique
au remboursement quand avis favorable
{Service médical rendu - SMR - suffisant ) au remboursement

fAmélioration du service médical rendu - ASMR )

86 %

de nouveaux médicaments 34 : absente
12 : mineure
T : modérée
1 :importante

ASMR

100 jours

délai moyen de traitement des demandes d’inscription

RAPPORT D'ACTIVITE 2018

27 21

demandes de suivi rencontres précoces
en vie réelle avec des industriels

C



™ 4
RAPPORT

D'ACTIVITE 2018

Nombre d’ASMR attribuées depuis 2008 pour tout
ou partie des indications aux demandes de premiére inscription
ou d’'inscription dans une nouvelle indication
(procédure compléte uniquement)

EE P N\ P

40 - N\ —

30 N/ N

z ?M

2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

| - Majeure . Il - Importante . III-Mndérée. IV - Mineure . V - Inexistante



COMMISSION NATIONALE D’EVALUATION DES DISPOSITIFS
MEDICAUX ET DES TECHNOLOGIES DE SANTE

O
= Instance scientifigue composee de 15 membres titulaires

= Examine toute question relative a I’évaluation en vue de
leur remboursement par I’AM et au bon usage des
DIMTS, y compris ceux finances dans le cadre des
prestations d’hospitalisation

= Missions

o Eclairer les pouvoirs publics sur les décisions de
remboursement et contribuer a améliorer la qualité des
pratiques professionnelles et des soins aux patients



COMMISSION NATIONALE D’EVALUATION DES DISPOSITIFS
MEDICAUX ET DES TECHNOLOGIES DE SANTE

O

= Missions

o Formuler des recommandations sur bases scientifiques
et rendre des avis en vue du remboursement par I’AM
des DM a usage individuel ou d’autres produits a visee
diagnostique, therapeutique ou de compensation du
handicap (a I’exclusion des médicaments) et des
prestations associees, soit a la demande des fabricants,
soit en réeponse a des saisines

o Evaluer certaines catégories de DM financées dans les
prestations d'hospitalisation (intra-GHS)



COMMISSION NATIONALE D’EVALUATION DES DISPOSITIFS
MEDICAUX ET DES TECHNOLOGIES DE SANTE

O

= Missions

o Examiner toute autre question relative a 1’évaluation et
au bon usage des DIMTS y compris ceux qui sont
financés dans le cadre des prestations d’hospitalisation

o Donner un avis sur les conditions d’inscription des
actes et leur inscription a la Classification Commune
des Actes Meéedicaux ainsi que sur leur radiation de cette
liste (depuis 07/2010)

o Elaborer des documents d’information destinés aux
professionnels de santé



Appréciation prenant en compte : intérét du produit, intérét de santé publique

Critére binaire : suffisant ou insuffisant

—> Conditionne I’inscription sur la Liste des Produits et Prestations Remboursables

ASA

Evaluation du bénéfice supplémentaire apporté par le nouveau produit par rapport aux
stratégies therapeutigues precisement designées, considérées comme reference selon
les données actuelles de la science, et admises ou non au remboursement

Déterminé sur la base des résultats des études cliniques, contrblées, randomiseées,
comparatives utilisant un critere de jugement principal cliniguement pertinent

5 niveaux : majeur (I), important (II), modéré (I11), mineur (IV), V (absence de
progres)

—> Impact sur le la fixation du prix du DM




-
Rapport z
d’activité 1 5

dispositifs évalués @ :

dont 129 nouveaux

!
240 avis

AVIS FAVORABLE PROGRES THERAPEUTIQUE
AU REMEOURSEMENT (Amélioration du service attendu —

ASA — ou rendu — ASR)
(=]
8 9 70

des dispositifs

148 : absente

évalués = 27 : mineure
service attendu 10: modérée
ourendu 3 :importante
suffisant
AIRES THERAPEUTIQUES [T T4
LES PLUS CONCERNEES Chirurgie 9%
orthopédique o Chirurgie
Héal?pz%inn ngdu{: g
fonctionnall interventionnelle
: v jDI.-I I'S, délai moyen de traitement
ce des demandes d'inscription

Catémories h . rencontres
ategories homogenes précoces avec
de produits évaluées des industriels




% SA/SR" EMIS (5% SA” EMS |

-
Rapport 00— — - — — 00 - — — —

d’activité 2% 7% 22%  23% 14%

Commission nationale
d'évaluation des dispositifs.

2013 204 2015 2018 2017 2013 2014 205 2018 2017
B Surnisant B Sumsant

“ Service Rendu * Service Attendu

L'amélioration du service attendu/rendu (ASA/ASR)

REPARTITION DES NIVEAUX ASA fASR
{DOSSIERS INSCRIPTIONS/RENCUVELLEMENT/MODIFICATIONS)

160
151
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142
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101
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30 7.
20 1745 S S ———-p i —

mz 204 2015 2016 207

M 1-Majeure Il 11-tmportante I 10- Modérée I IV -Mineure I V- Absents

NB: les 54,58 el les ASA45R étant artribués indicotion por indication, un mémeavis peut contenir plusieurs 54/5R ef/0u ASAM 51 dinérents,



COMMISSION EVALUATION
ECONOMIQUE ET [;I; SANTE PUBLIQUE

@,

2004 LFSS pour 2008 LFSS pour 2012
| | |
| l | »
Creation Mission médico-économique confiée Missions de la CEESP précisées
de la HAS a la HAS sur les stratégies de santé : et confirmées incluant les produits
création de la CEESP de santé

Recommandations en santé publique sur la qualité de la prise en charge sanitaire de la popula-
tion, concerant la qualité, I'efficacité et I'efficience d’actions ou programmes de santé publique, en
particulier dans le champ du dépistage et de la prévention.

Rapports d’évaluation technologique/économique : analyse de lefficience comparée des

stratégies thérapeutiques pour une prise en charge donnée, y compris lors d’'une réévaluation de
classe de médicaments ou de disposmfs meédicaux. Décision n° 2016.0099/DC/SEESP du 8 juin 2016 du collége de la Haute Autorité de santé

constatant limpact significatif du produit OPDIVO 10 mg/ml sur les dépenses de |assurance maladie

Objet

Aprés délibération, le collége de la Haute Autorité de santé. en sa séance du 8 juin 2016 a constaté I'impact
significatif du produit OPDIVO 10mg/mi sur les dépenses de 'assurance maladie. En conséquence, la
Commission évaluation économique et de santé publique procédera a I'évaluation médico-économique de ce

Avis d’efficience Wu'un pmllit de santé o Z‘r’c;c:]z:)c;e;r;;sw'\E:\lcrzli\lner;l:tv:;:;;;:f\lemm des patients adultes atteints d'un carcinome & cellules rénales
— revendigue une ASA ou une ASMR élevée (niveau |, Il, lll) ; pate e wliton

— est susceptible d’avoir un impact significatif sur les dépenses de I'assurance maladie.



N Industriels
N CEPS

Dépot du dossier
meédico-économique*

Avis de la sous-commission
technique Economie de la CEESP

Validation CEESP*
— — T,
Phase contradictoire*

Publication de l'avis final*

J-1an

90 jours



COMMISSION EVALUATION
ECONOMIQUE ET [;I; SANTE PUBLIQUE

@,

= Avis d’efficience rédige a I’attention du CEPS

o Recevabilité de I’approche évaluative proposée par
I’industriel, conformite de la méthode d’évaluation
aux recommandations de la HAS, efficience prévisible
ou constatee du PS évalué

e cas echéant, propositions d’études qui
permettraient de dépasser les réserves emises dans
le but d’améliorer (voire de documenter)
I’estimation de [D’efficience du PS dans son
Indication



Avis d’efficience sur les produits de santé

Rappc;rt

d’activité \
A 44 décisions rendues
‘ |

par le Collége sur l'éligibilité de produits a l'évaluation médico-économique

23 éligibles et 21inéligibles

22

portaient sur des
médicaments et
1_ . concernaient
sur un dispositif le domaine
médical thérapeutique
de loncologie

Répartition selon la qualification
des réserves HAS sur la conformité
méthodologique de l'évaluation

avis d’efficience

présentée par l'industriel

validés en 2017 T T e e e e s } 2 réserves mineures
e
10 premiéres \\"-q.."-..\..\""
inscriptions }\‘\‘\‘:ﬁ: 10 réserves importantes
9 extensions wk

d'indication

1 réévaluation I ; 8 réserves majeures
esill 1 4 5 jOUI’S, délai moyen d'instruction




COMITE ECONOMIQUE
DES PRODUITS DE SANTE

CEOS

O

= Organisme interministeriel créé en 2005 placé sous
1’¢gide des Ministeres de la Sante, SS et Economie

= Composition

O

O

O

Direction de la sécurité sociale
Direction générale de la santé

Direction générale de la concurrence, de la consommation et de la
répression des fraudes

Direction générale des entreprises

Caisse nationale de 1’assurance maladie (medicament)

Union nationale des organismes d’AM complémentaire

DG cohésion sociale, Caisse centrale de la mutualité sociale agricole (DM)
Direction générale de I’offre de soins — voix consultative

Direction générale de la recherche — voix consultative



= Contribue, par ses propositions, a la définition de la
politiqgue économique des PS

= Charge par la loi de fixer le prix des mdts et les tarifs
des DM a usage individuel pris en charge par I’AM
obligatoire

Négociation en prenant en compte :
= Missions - Niveau ASMR

- Médicaments oPr!x des_ mdts a méme Visée
thérapeutique

o DM a usage individuel |, violume de vente envisagés, pop°
cible et prix pratiqués a 1’étranger
- £AVIS d’efficience




CCDS - MISSIONS - Section « MDTS »

O
= Contribuer a I’élaboration de la politique du mdt

= Mettre en ocuvre orientations recues des ministres
competents

o En particulier, appliguer ces orientations a la fixation
des prix des mdts, au suivi des depenses et a la
regulation financiere du marche

« Conventions avec (groupes) entreprises portant sur

o Prix mdts et son évolution, remises, engagements
des entreprises concernant le BUM et les volumes
de vente, modalités de participation des entreprises
a la mise en ceuvre des orientations ministerielles




Contrats d’accés au
marché

Contrats tenant
compte de la
performance

Contrats financiers/bon
usage

Acces T Contrats

Enveloppe Accords Accords encadré: conditionnels palement au

plafonnée : CTJ ou pér'ln_'nétre [ — ré.SUIFat
(orphelins) prix/volumes posologie prise en voir) (satisfait ou
charge remboursé)

restreint

i Garantie de
Etudes et données

16 tai résultat sur
comp em..a-n aires critére
requises e e
aq individuel

Clauses conventionnelles = limiter colt des mdts pour collectivité
(remises conventionnelles versées a I’AM)

Clauses confidentielles
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©1989-2019 APM Intemational -
hitps/hwww apmnews.com/depeche/57846/333403/ cancer-du-poumon-lancement-de-tecentrig-en-france—avec-un-accord-de-prix-base-sur-un-modele-de-remboursement-per
sonnalise

DEPECHE DU 20/03/2019

Cancer du poumon: lancement de Tecentriq* en
France, avec un accord de prix basé sur un
"modele de remboursement personnalisé™

Mots-clés : #cancer #cancer-pneumo #accés au marché #immunothérapie #Roche #CEPS #remboursement

PARIS, 20 mars 2019 (APMnews) - Le laboratoire Roche a présenté mercredi lors d'une conférence de
presse Tecentriq® (atézolizumab), lancé dans le traitement de deuxiéme ligne du cancer du poumon
meétastatique, en indiquant avoir obtenu un accord de prix basé sur un "modéle de remboursement
personnalisé”.

"Tecentrig* est le premier médicament Roche a obtenir en France un accord de prix s'appuyant sur le
projet de modéles de remboursement personnalisé” ou PRM (Personnalised Reimbursement Model),
s'est félicité Jean-Marc Pinguet, directeur "accés national et prix" chez Roche France, affirmant la
volonté du laboratoire "d’étre un acteur responsable dans la maitrise des dépenses de 'assurance
maladie"”.

Selon cet accord, dont il n'a dévoilé que les grandes lignes, les détails restant confidentiels, Roche
"s'engage a rembourser I'ensemble des cycles de traitement des patients n'ayant pas bénéficié
pleinement"” du traitement par cette immunothérapie.



CHAPITRE Il - La fixation des prix des médicaments et la régulation économique en 2017 ___
1. Les méthodes de fixation des prix et des tarifs
1.2 Les génériques des produits inscrits sur la liste en sus et fou en rétrocession
1.3 La mise en ceuvre des articles 18 et 24 de I’Accord-cadre
1.4 Les évolutions législatives 2017
2.  Les mesures de la régulation de la dépense par les prix
2.1 Les mesures relatives au champ de FONDAM ville
2.2 Les mesures relatives au champ de FONDAM hospitalier
3.  Larégulation de la dépense par les remises
3.1 Les remises produits
3.2 Les remises ATU / Post-ATU ACCOI‘dS-Cad res
4.  Larégulation financiére de fin d"année
4.1 La régulation 2017 : les remises contributions taux Lv et Lh
4.2 La régulation du secteur de I"hépatite C : contribution W
4.3 Le conventionnement

t4lesavairssurremises_____{ Pyamnles : biosimilaires, ATU/post-ATU

4.5 Les versements attendus

CHAPITRE Ill - Les autres modes de régulation

1. Les études post-inscription

1.1 Le dispositif de suivi et évaluation des nouveaux médicaments en pratique médicale réelle

1.2 Les études de médicaments demandées par le CEPS

Les études post-inscription de médicaments demandées par le CEPS
Fonctionnement du CSEVR
Activités du CSEVR en 2017




CG,Q _ MISSIONS — Section « DMi »

O
= Proposer les tarifs de remboursement des produits et
prestations de I’article L. 165-1 du CSS et, le cas
echéant leur prix

o Dans le cadre des orientations recues des ministres

o Conventions possibles avec fabricants et/ou
distributeurs portant notamment sur volumes de

ventes

= Assurer un suivi périodique de ces depenses



= Deécisions prises de maniere collégiale, en conformité
avec orientations qu’il recoit publiquement des
ministres, et sous le controle du juge administratif

= Prix ou tarifs fixés de préférence par la voie de
conventions



LOI n° 2004-810 du 13 aout 2004
relative a |'assurance maladie (1)

NOR: SANX0400722L

O
Réforme de I’ Assurance Maladie en 2004
Objectif : soigner mieux en dépensant moins

Transformation profonde de la gouvernance :
- Creation de 1’ uncam
- Pouvoirs étendus pour le DG de la CNAM/UNCAM

Elargissement du périmétre d’intervention de I’AM de maniére
significative :

- Definition de la politique hospitaliere, politigue du médicament

- Pouvoirs nouveaux dans le domaine des soins de ville avec un

objectif : gérer de maniere cohérente les biens et services de soins,
relations avec professionnels de santé, partage des données de sante



7
UNCAM

O
= Regroupe les 3 principaux régimes d’AM
o Général (CNAM), agricole (MSA) et social des
Indépendants (RSI)

= Missions
o Conduit la politigue conventionnelle

o Définir le champ des prestations admises au
remboursement

o Fixer le taux de prise en charge des soins



REMBOURSEMENT DES MEDICAMENTS ?

Médicaments rembourses en officine M¢dicaments administrés a 1’hopital

Taux de remboursement defini par| | Rembourses sur la base du tarif de
I’UNCAM sur la base : responsabilité si medicament inscrit sur
la liste en sus

Décret n° 2016-349 du 24 mars 2016 relatif a la procédure et aux conditions d’inscription des

- SMR : important - 65% ; modere = i i B s o
30% ; faible 9 15% :g:ic:ﬂ:ltes pharmaceutiques sur la liste mentionnée a I'article L. 162-22-7 du code de la sécurité

- Mdt  susceptible d’étre administrée
majoritairement au cours d’hospitalisations

- SMR important

- ASMR I, I, Il ( + IV si indication considérée
présente intérét de SP et en [’absence de
comparateur pertinent ; + IV ou V lorsque les
comparateurs pertinents sont déja inscrits sur
la liste)

- Rapport > a 30% entre colt moyen estimeé du
traitement

- Gravité de I’affection concernée

Décision finale d’inscription d’un mdt au remboursement ou sur liste en sus relevant
de la compétence des ministres charges de la Santé et de la SS - publication au JO




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

NOR: SSAS1916802D
Version consolidee au 26 aout 2019



ACTEURS ?

& | Ministére des Solidarités
et de la Santé

3NSM HAS

nce nationale de sé rité du médicament
tdesp odu tsde

HAUTE AUTORITE DE SANTE




1

L'agence européenne (EMA) ou frangaise (ANSM) du médicament
autorise la mise sur le marché du médicament. La HAS évalue
ce médicament en vue de son remboursement et de la fixation
de son prix si Uindustriel en fait la demande.

v
La commission de
la transparence (CT) de
la HAS rend un avis fondé
sur des critéres cliniques.

v

Le médicament
o-t-i assez dintérét
clinigue pour étre
pris en charge par la

Le médicoment
apporte-t-il un
progreés par ropport
oux truitements

solidorité nationale ? disponibles ?
~ e
Service médical AmiSaration dw
rondu SMR service médical
rendu ASMR
important I majeure
modérd Il importante
faible Il modérée
insuffisant IV mineure

V inexistante

HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE

Pour les médicaments se revendiquant
Innovants (ASMR I a III)
+ pouvant avolr un Impact significatir

sur les dépenses de I'Assurance maladie.

v
La commission évaluation économique
et de santé publique (CEESP) de la HAS

rend un avis fondé sur des critéres
médico-économiques.

1 ' o33

o |

Quel colit pour lo collectivité pour quels
bénéfices en termes de sant? par rapport
aux truitements existants ?

> lo ratio différentiel
colt /résultat (colt par
année de vie gagnée
en bonne santéd)

> les conditions do
Uefficlence du produit

> 'impact budgétaire

L'Union nationale des caisses
d’assurance maladie (Uncam)
fixe le taux de remboursement.

e Remboursement par 'Assurance
maladie obligatoire

Remboursement possible
par les organi: P aires

SMR important

Y o5 %
SMR modéré

—_— 30%
SMR faible

- 5%

SMR Insuffisant

Médicament non pris en charge
par 'Assurance maladie.

Les ministéres
de la Santé et
de la Sécurité sociale
décident
du remboursement
et du prix.
Le médicoment peut alors

étre pris en charge
en ville et /ou & Uhépital

Le comité économique des produits
de santé (CEPS) négocie le prix du
médicament avec l'industriel sur

la base des avis de la HAS.

e R
=10

Outre les avis de la MAS, d'autres éléments
entrent dans la négociation du prix d'un
médicament : le prix des médicaments
comparables, l'effectif de la population &
tralter, les prévisions de vente...




EMA

AMM qui garantit la qualité, la sécurité et ’efficacité du meédicament

\
ANSM

Blue box (conditions de prescription, de delivrance, etc)

¥

Avis de la commission de la Avis d’efficience
transparence

UNCAM

Fixation du taux de
remboursement uniguement
pour les mdts en rétrocession

CEPS

Fixation du prix pour les mdts
inscrits sur liste de rétrocession
et liste en sus

Ministere des Solidarités et de la Santé

Inscription sur listes des spécialités agréees a ’'usage des collectivités, liste en
sus et liste retrocession > Publication au Journal Officiel (inscription et prix)




Frocédurs commurautaire oureconralssancs mutuslls

Acda au marché mala non rembourss et pri ibre

Processus

Committe for Madicinal
Products for Human Use

0 EUROPEAN MEDICINES AGENCY
SCIENCE MEDICINES HEALTH
(CMPH)

aNnsim

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Commission d'Autarisation
da Misa sur le Marché

Criteres d’appréciation

Mﬂﬂthn “ “m 1'!!!]1 II!!'I-I'-I-I!!IE : .ﬁm ”i'éé-
sur le Marcha E, Qualité
Haute o .
Autorits  Commissiondela 0o msson Bvaluation
de Santé Transparence DﬂDmIEIEIEESP:I ublqua
¢ = Efficacité/Efiets indésirables
¢+ Place dans la stratégie thérpeutique
¢ » Gravité de la pathologie
Service Médical i » Caractéra préventi, curatif
Rendu (SMR), -~ sesmsersest  OU Symptomatique du traitement
statuant sur ¢ = Intérét de santé publique
l'admission du Avis
médicameant au d'Efficience
remboursemeant
—— esssernsat ®Apport en tormas da guaniitd d'affats
omelloration au < » Population cible de la thérapautique
(ASMR) trssssnat = Apport en tarme d'efficionce (différantiol
¢ colt-résultat en ragard d'alermatives)
Ministare Comita Emnnmigua das
en charge de la Santé Produits de Santé {CEPS)
¢ » Objectif Nafional de Dépenses
Prix « administrés » ¢ dAssurance Maladia
Ville Hépital i = acoords-conventionnals » avec
# [nscription et tawx de * Agrément collectivites : I'ir_H::ILtsh'ra pharmacautiqus (ndgociation
ramboursement de la * Inscription lista en sus ot prixcflume)
Sécurité Sociale T2A
& Prix * Tarif da responsabiits

Accés au marché francais



