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CONTEXTE 

* Produit = tout médicament spécialisé contenant  1 substances de base, et vendu sous une même dénomination (quels que 

soient les associations, dosages, formes d’administration ou modèles divers sous lesquels il est vendu) 

  En 2017 

 2 800 substances actives entrant dans composition des spécialités pharmaceutiques 

> 8 000 produits* ®, chacun pouvant avoir plusieurs présentations ( avec génériques)  



AVANT – APRES  



Rappel des faits 

1976  Benfluorex initialement autorisé comme adjuvant au régime alimentaire 

chez les diabétiques en surpoids, prescrit comme coupe-faim aux personnes en 

surpoids 

2008  Dr Frachon alerte sur les risques cardiaques (valvulopathies)  

 Lien confirmé par CNAM sur la base d’une étude sur 1 M de diabétiques 

 5 M personnes auraient consommé du benfluorex depuis 1976  

1 500 – 2 000 décès  

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

faim 

1990  1ères alertes  interdiction du benfluorex dans préparations en 1995 ; 

médicament retiré en Suisse en 1998 ... 

Novembre 2009  Benfluorex retiré du marché 

Septembre 2011  Mise en examen … 



1/ Transparence des liens d’intérêts 

2/ Gouvernance des produits de santé 

3/ Médicament à 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


1/ Transparence des liens d’intérêts 

2/ Gouvernance des produits de santé 

3/ Médicament à 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


= Cadre de la politique de santé en France. 

Définie par Gouvernement, fondée sur 

l’analyse dressée par Haut Conseil de la SP 

sur l’état de santé de la population, ses 

principaux déterminants, ainsi que sur les 

stratégies d’action envisageables 



= Cadre de la politique de santé en France. 

Définie par Gouvernement, fondée sur 

l’analyse dressée par Haut Conseil de la SP 

sur l’état de santé de la population, ses 

principaux déterminants, ainsi que sur les 

stratégies d’action envisageables 







 Engager une transformation 

profonde du système de santé 



ACTEURS ? 



CYCLE DE VIE DU MEDICAMENT 





Préparation + mise en œuvre de la politique du 

Gouvernement dans les domaines* : solidarité, cohés° 

sociale, SP et organisat° système de santé, protect° sociale 

± conjointement avec d’autres ministères 

Ministère des Solidarités et de la Santé 

* : Famille, enfance, personnes âgées, dépendance 



Responsable de l’organisation de la prévention et des soins 

+ Politique de protect° de la santé contre divers risques 

+ Recherche + promot° de l'innovat° dans domaine de la S 
 

Règles relatives aux régimes + gest° des organismes de SS 

(+ organismes complémentaires) en matière : AV, prestations 

familiales et AM et maternité, AT, MP 

o Préparation + exécution de la LFSS  
 

Compétences : lutte contre toxicomanie, professions 

(para)médicales, de fonction publique hospitalière, sociales 

Ministère des Solidarités et de la Santé 



 Autorité sur  

o Direction Générale de la Santé (DGS) 

o Direction Générale de l’Offre de Soins (DGOS) 

o Inspection Générale des Affaires Sociales (IGAS) 

o DG de la cohésion sociale 

o Direction de la SS  

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

o DG de la prévention des risques lorsque celle-ci exerce 
ses compétences en matière de radioprotection, etc. 

 ± conjointement avec d’autres ministères 

Ministère des Solidarités et de la Santé 



 Préparation + mise en œuvre de la Politique de SP 
 

 Objectifs 

o Préserver et améliorer l’état de santé des citoyens 

• En proposant objectifs/priorités de la Politique de SP 

• En élaborant plans de SP + programmes nationx de S 
 

o Protéger la population des menaces sanitaires (veille et 

sécurité sanitaires) 

• En garantissant la capacité du système de santé à 
détecter, analyser et gérer alertes + situations 
sanitaires exceptionnelles 

Direction Générale de la Santé (DGS) 



 Objectifs 

o Garantir la qualité, la sécurité et l’égalité dans l’accès à 

au système de santé 
 

 

 

 

 

 

 

 

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 la Santé (DGS) 



 Se place en situation de pilotage stratégique 

 

 Un objectif majeur  

o Penser et construire l’offre de soins* de demain en 

concertation étroite avec décideurs institutionnels, 

interlocuteurs professionnels, représentants des patients 

et des usagers de la santé 

Direction Générale de l’Offre de Soins (DGOS) 

* Offre de soins réunit toutes les organisations, institutions  ressources intervenant en matière de 

santé, de recherche ou de formation 



 4 axes 

o Promouvoir une approche globale, décloisonnée, 

équilibrée de l’OS délivrés en ville et à l’hôpital 

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 sécurité de l’OS  

o Développer l’information sur les droits en matière de 

santé et mieux prendre en compte la place des usagers 

au sein de l’OS 

 

Direction Générale de l’Offre de Soins (DGOS) 



Direction Générale de l’Offre de Soins (DGOS) 



 Contrôle, audite ou évalue des structures et des 

politiques, conseille les pouvoirs publics et apporte son 

concours à des projets 

o A la demande des ministres ou sur la base de son 

programme d’activités 
 

 Domaines d’intervention – champ social 

 

Inspection Générale des Affaires Sociales (IGAS) 



 Sous tutelle du Ministère chargé de la Santé 

 

Agences Sanitaires 



1/ Transparence des liens d’intérêts 

2/ Gouvernance des produits de santé 

3/ Médicament à 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 Sécurité du Médicament et 

des Produits de Santé (ANSM) 





 Agence d’évaluation, d’expertise et de décision 
 

 Missions centrales 

o Offrir un accès équitable à l’innovation pour tous les 

patients 

o Garantir la sécurité des produits de santé tout au long 

de leur cycle de vie 



 Médicaments  

o Tous les mdts (avant/après AMM), matières premières, MDS, 

stupéfiants et psychotropes, vaccins, produits homéopathiques, à 

base de plantes et de préparations, préparations magistrales et 

hospitalières 

 Produits biologiques  

o Organes, tissus, cellules utilisés à fins thérapeutiques, produits de 

thérapie cellulaire et génique, PSL, produits thérapeutiques annexes 

 Dispositifs médicaux  

o Thérapeutiques, de diagnostic, diagnostic in vitro, des plateaux 

techniques, logiciels médicaux 

 Produits cosmétiques et de tatouage     

 Autres produits de santé : biocides 

                       – COMPETENCE 













                       – MISSIONS 



 En France et pour le compte de l’UE 

o Evaluation scientifique et technique de la Q, de l’efficacité 

et la sécurité d’emploi des mdts et produits biologiques  

o Surveillance continue des EI prévisibles ou inattendus des 

produits de santé  

o Inspection des établissements exerçant des activités de 

fabrication, importation, distribution, pharmacovigilance 

et qui mènent des essais cliniques 

o Contrôle en laboratoires pour libérer des lots de vaccins et 

de produits dérivés du sang, de produits présents sur 

marché, prélevés lors d’inspections, saisis par autorités 

judiciaires ou douanes 

                       –  ACTIVITES 



 Prise décision de police sanitaire pour compte de l’Etat 

o AMM, retrait ou suspension d’AMM 

o Autorisation d’essais cliniques, ATUn, ATUc, RTU 

o Libération de lots de vaccins et de produits dérivés du 

sang 

o Retrait de produit ou de lots 

o Interdiction de DM sur le marché français 

o Autorisation d’importation 

o Autorisation préalable ou interdiction de publicité 

o … 

                       –  ACTIVITES 



                       –  ACTIVITES 

 



 B/R des médicaments +++ 
 

 AMM  

o Évaluation + autorisation  

o Nouvelle demande si nouvelle indication 
 

 Post-AMM  

o  Surveillance ; Plans de Gestion des Risques (PGR) 

• 2005  Retrait du marché 
 

 ATU dite de cohorte (ATUc) 

 ATU dite nominative (ATUn) 

 

                       –  ACTIVITES 



 Autorité publique indépendante à caractère scientifique 

o Dotée de la personnalité morale  

o Disposant de l’autonomie financière 

 

 Créée par la Loi du 13 août 2004 relative à l’AM  

o Afin de contribuer au maintien d’un système de santé 
solidaire et assurer à tous les patients et usagers un 
accès permanent et équitable à des soins aussi 
efficaces, sûrs, et efficients que possible  







 Aider pouvoirs publics dans leurs décisions de 
remboursement des produits et services médicaux 

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

o Évaluation médico-économique et en SP 

 

                    – MISSIONS 



 Instance scientifique composée d’une vingtaine de 

membres titulaires  

o Médecins, pharmaciens, spécialistes en méthodologie 

et épidémiologie 

 

 Évalue 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 

COMMISSION DE LA TRANSPARENCE 



SMR 

Appréciation prenant en compte : gravité de la pathologie, efficacité et effets 

indésirables du médicament, place dans la stratégie thérapeutique et existence 

d’alternatives thérapeutiques, intérêt pour la santé publique 

4 niveaux : important, modéré, faible, insuffisante (avis défavorable à la prise en 

charge) 

 Conditionne le taux de remboursement des médicaments 

ASMR 

Appréciation s’appuyant sur une comparaison du médicament, en termes de service 

médical rendu, avec tous les comparateurs pertinents au regard des connaissances 

médicales avérées que sont les médicaments, les produits, les actes et les prestations.  

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

progrès) 

 Intervient dans la fixation du prix d’un médicament remboursable 

Question de la révision des critères d’évaluation des PS en vue de leur prise en charge 

par l’AM  

Initiée en 2012 avec Index Thérapeutique Relatif … mais  



 Missions 

o Donner un avis aux ministres chargés de la Santé et de 

la Sécurité Sociale sur la prise en charge des mdts (par 

la SS et/ou pour leur utilisation à l'hôpital) 

o Contribuer au BUM en publiant une information 

scientifique pertinente et indépendante sur mdts 

COMMISSION DE LA TRANSPARENCE 







 Instance scientifique composée de 15 membres titulaires  
 

 Examine toute question relative à l’évaluation en vue de 

leur remboursement par l’AM et au bon usage des 

DiMTS, y compris ceux financés dans le cadre des 

prestations d’hospitalisation 

 

 Missions 

o Eclairer les pouvoirs publics sur les décisions de 

remboursement et contribuer à améliorer la qualité des 

pratiques professionnelles et des soins aux patients 

COMMISSION NATIONALE D’EVALUATION DES DISPOSITIFS 

MEDICAUX ET DES TECHNOLOGIES DE SANTE 



 Missions 

o Formuler des recommandations sur bases scientifiques 

et rendre des avis en vue du remboursement par l’AM 

des DM à usage individuel ou d’autres produits à visée 

diagnostique, thérapeutique ou de compensation du 

handicap (à l’exclusion des médicaments) et des 

prestations associées, soit à la demande des fabricants, 

soit en réponse à 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 



 Missions 

o Examiner toute autre question relative à l’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 à la Classification Commune 

des Actes Médicaux ainsi que sur leur radiation de cette 

liste (depuis 07/2010) 
 

o Élaborer des documents d’information destinés aux 

professionnels de santé 

COMMISSION NATIONALE D’EVALUATION DES DISPOSITIFS 

MEDICAUX ET DES TECHNOLOGIES DE SANTE 



SA 

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

Critère binaire : suffisant ou insuffisant 

 Conditionne l’inscription sur la Liste des Produits et Prestations Remboursables 

ASA 

Évaluation du bénéfice supplémentaire apporté par le nouveau produit par rapport aux 

stratégies thérapeutiques précisément désignées, considérées comme référence selon 

les données actuelles de la science, et admises ou non au remboursement 

 

Déterminé sur la base des résultats des études cliniques, contrôlées, randomisées, 

comparatives utilisant un critère de jugement principal cliniquement pertinent 

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

progrès) 

 Impact sur le la fixation du prix du DM 







 

 

 

 

 

 

COMMISSION EVALUATION 

ECONOMIQUE ET DE SANTE PUBLIQUE 





 Avis d’efficience rédigé à l’attention du CEPS 

o Recevabilité de l’approche évaluative proposée par 

l’industriel, conformité de la méthode d’évaluation 

aux recommandations de la HAS, efficience prévisible 

ou constatée du PS évalué 

• Le cas échéant, propositions d’études qui 

permettraient de dépasser les réserves émises dans 

le but d’améliorer (voire de documenter) 

l’estimation de l’efficience du PS dans son 

indication 

COMMISSION EVALUATION 

ECONOMIQUE ET DE SANTE PUBLIQUE 





 Organisme interministériel créé en 2005 placé sous 

l’égide des Ministères de la Santé, SS et Economie 
 

 Composition  
o Direction de la sécurité sociale 

o Direction générale de la santé 

o Direction générale de la concurrence, de la consommation et de la 

répression des fraudes 

o Direction générale des entreprises 

o Caisse nationale de l’assurance maladie (médicament) 

o Union nationale des organismes d’AM complémentaire 

o DG cohésion sociale, Caisse centrale de la mutualité sociale agricole (DM) 

o Direction générale de l’offre de soins – voix consultative 

o Direction générale de la recherche – voix consultative 



 Contribue, par ses propositions, à la définition de la 

politique économique des PS 
 

 Chargé par la loi de fixer le prix des mdts et les tarifs 

des DM à usage individuel pris en charge par l’AM 

obligatoire 
 

 Missions 

o Médicaments 

o DM à usage individuel 

Négociation en prenant en compte :  

o Niveau ASMR 

o Prix des mdts à même visée 

thérapeutique 

o Volume de vente envisagés, pop° 

cible et prix pratiqués à l’étranger 

o ±Avis d’efficience 



 Contribuer à l’élaboration de la politique du mdt 

 Mettre en œuvre orientations reçues des ministres 

compétents 

o En particulier, appliquer ces orientations à la fixation 

des prix des mdts, au suivi des dépenses et à la 

régulation financière du marché 

• 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 

à la mise en œuvre des orientations ministérielles 

               – MISSIONS – Section « MDTS » 



 

Clauses conventionnelles  limiter coût des mdts pour collectivité 

(remises conventionnelles versées à l’AM) 
 

Clauses confidentielles 





 

Accords-Cadres 

Exemples : biosimilaires, ATU/post-ATU 



 Proposer les tarifs de remboursement des produits et 

prestations de l’article L. 165-1 du CSS et, le cas 

échéant leur prix 

o Dans le cadre des orientations reçues des ministres 

o Conventions possibles avec fabricants et/ou 

distributeurs portant notamment sur volumes de 

ventes 
 

 Assurer un suivi périodique de ces dépenses 

               – MISSIONS – Section « DMi » 



 Décisions prises de manière collégiale, en conformité 

avec orientations qu’il reçoit publiquement des 

ministres, et sous le contrôle du juge administratif 

 Prix ou tarifs fixés de préférence par la voie de 

conventions 



Réforme de l’Assurance Maladie en 2004 

Objectif : soigner mieux en dépensant moins 
 

Transformation profonde de la gouvernance : 

- Création de l’ 

- Pouvoirs étendus pour le DG de la CNAM/UNCAM 
 

Élargissement du périmètre d’intervention de l’AM de manière 

significative : 

- Définition de la politique hospitalière, politique du médicament 

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

objectif : gérer de manière cohérente les biens et services de soins, 

relations avec professionnels de santé, partage des données de santé 



 Regroupe les 3 principaux régimes d’AM 

o Général (CNAM), agricole (MSA) et social des 

indépendants (RSI) 

 

 Missions 

o Conduit la politique conventionnelle 

o Définir le champ des prestations admises au 

remboursement 

o Fixer le taux de prise en charge des soins 

 



REMBOURSEMENT DES MEDICAMENTS ? 

Médicaments remboursés en officine Médicaments administrés à l’hôpital 

Taux de remboursement défini par 

l’UNCAM sur la base :  

 

- SMR : important  65% ; modéré  

30% ; faible  15% 

 

- Gravité de l’affection concernée 

Remboursés sur la base du tarif de 

responsabilité si médicament inscrit sur 

la liste en sus  

 
 

- Mdt susceptible d’être administrée 

majoritairement au cours d’hospitalisations 

- SMR important 

- ASMR I, II, III ( + IV si indication considérée 

présente intérêt de SP et en l’absence de 

comparateur pertinent ; + IV ou V lorsque les 

comparateurs pertinents sont déjà inscrits sur 

la liste) 

- Rapport > à 30% entre coût moyen estimé du 

traitement  

Décision finale d’inscription d’un mdt au remboursement ou sur liste en sus relevant 

de la compétence des ministres chargés de la Santé et de la SS  publication au JO  





ACTEURS ? 





EMA 

AMM qui garantit la qualité, la sécurité et l’efficacité du médicament 

ANSM 

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

HAS 

Avis de la commission de la 

transparence 

Avis d’efficience 

UNCAM CEPS 

Fixation du taux de 

remboursement uniquement 

pour les mdts en rétrocession 

Fixation du prix pour les mdts 

inscrits sur liste de rétrocession 

et liste en sus 

Ministère des Solidarités et de la Santé 

Inscription sur listes des spécialités agréées à l’usage des collectivités, liste en 

sus et liste rétrocession  Publication au Journal Officiel (inscription et prix) 




