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Comment s’organise ’acces ’ :

inadapté aux innovations qui arrivent. Les critiques prennent une résonance

» - - ’ particuliere au coeur de la pandémie de Covid-19. Plus qu’une simple
aux medicaments innovants?

réflexion, une véritable transformation s’impose pour fluidifier ce parcours
et garantir demain I'équité d’acceés des patients aux traitements innovants.

UN PARCOURS D’ACCES AU MARCHE LENT, COMPLEXE ET ILLISIBLE

—

POST-ATU
Autorisation

ANSM Pour maladie grave sans traitement approprié Pas de nouveaux patients en ATU nominative ¢ Pas de nouvelle ATU en cas d’extension d’indication

RECHERCHE —»> DEPOT DU BREVET —p AMM

T e Lk i EVALUATION PAR LA HAUTE
ESSAIS PRE-CLINIQUES
(test sur des modeéles animaux)

sur le marché) AUTORITE DE SANTE (HAS)
ESSAIS CLINIQUES

Phase 1: essai sur un petit nombre
de volontaires sains
(évaluer la tolérance du médicament)

NEGOCIATION ET FIXATION DU PRIX MISE A DISPOSITION DU MEDICAMENT
DEVANT LE COMITE ECONOMIQUE AUX PATIENTS

DES PRODUITS DE SANTE (CEPS)

Phase d’autorisation, d’évaluation et de fixation du prix (environ 400 jours aprés ’AMM)

Avis de la commission
de la transparence sur :
* Le SMR* en vue de I'admission
au remboursement
* ASMR** en vue

AVIS DE PRIX PUBLIC (JOURNAL OFFICIEL)

de la détermination de prix
Phase 2 : essai sur un groupe de patients
(évaluer l'efficacité du médicament)

Avis (éventuel) de la CEESP****
sur PPévolution
médico-économique

Fixation du taux Arrété ministériel d’admission
de remboursement au remboursement
par I'Union nationale

des caissesd’assurance
maladie (Uncam)

Phase 3 : essai sur un plus
grand nombre de patients
(évaluer le rapport efficacité/tolérance)

Phase du développement
du médicament (8-10 ans)

* Service médical rendu, ** Amélioration du service médical rendu, *** Autorisation temporaire d’utilisation, **** Commission d’évaluation économique et de santé publique

Source: Rapport Daudigny, « Médicaments innovants : consolider le modeéle francais d'accés précoce », juin 2018



