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Frais de soins

Béneficial
encficlaires ambulatoires
- Soit exercice d'une
activite « Absence de définition
professionnelle ou légale
e « Enumération des
« Soit résidence stable exemples
et réguliere en France
4 N

Frais
pharmaceutiques

 Definition du
medicament
« Possibilite de la prise
en charge

O\

Articles L. 111-1 et L. 160-1
du Code de la sécurité sociale

Article L. 160-8 du Code de la
securité sociale

Article L. 5111-1 du Code de
la santé publique




Evaluation des méedicaments en vue de leur remboursement

Procédure européenne : Agence européenne du médicament et Commission européenne

Autorisation de mise Procédure nationale : Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de
sur le marché santé
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Taux de remboursement

- Union nationale des
caisses d’assurance
maladie

Décision
- Ministre

Examen et avis scientifique
- Commission de la
transparence de la Haute

Acces au
remboursement

Dépdt du
dossier
- Industriel

et fixation du
prix

Inscription sur la liste
des spécialités
pharmaceutiques

remboursables

SMR : Service médical rendu
ASMR : Amélioration du service médical rendu



|a procédure d’autorisation préalable de mise sur le marché

ommission europeenne au

Procédure

Agence nationale de sécurite du

meéedicament
(Reglement (CE) n° 726/2004 du

/

Parlement européen et du Conseil /
Reglement (CE) n° 507/2006 du Parlement

européen et du Conseil

Validiteé :

5 ans

Dossler renouvelabes

(Article R. 5121-25 du Code
de la santé publigue)

‘ Essais précliniques] Qualite chimique dU]
Iniques produit

Procédés de
fabrication

meédicament et des produits de

santé
(Article L. 5121-8 du Code de la santé
publique)

N\

Instruction de la

demande
(Articles R. 5121-34 et L.
5121-35 du Code de la santé

[ Enquétes ][ Consultation des ]

experts
Rapport
d’évaluation
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AUtorE de — scientifigue

Santé T~

@ Effets
. indésirables
ervice medica /
rendu
(Articles R. 162-37-3
et R. 163-3 du Code

de la sécurité
sociale)

Gravité de
’affection

Place dans
le traitement

S Intérét pour
0 la santé
I publigue

Service
medical
rendu

Amélioration
du service
medical
rendu

Comité
economique des
T produits de santé
Avis
definitif Union
nationale des
caisses d'assurance
maladie
Modérée
N
Importante Amélioration du
service medical
_ rendu
Majeure  “—— | (Article R. 162-37-2
du Code de la

écurité sociale



_a déecision du Comite économique des produits de sante

Comité economique des

Négociation avec le

laboratoire — Prix du médicament

produits de sante

— —

/ Leprix
. (article L. 162-16-
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L'amélioration du service

4 du Code de la Les conditions prévisibles
médical rendu par rapport N Bpliritd cnpi . o
par rapp / “_sécurité sociale) et réelles d'utilisation du
aux autres T

- : meédicament
meédicaments existants / ~ \

Les prix des Les resultats de

meédicaments a méme I'évaluation médico-

visée thérapéutique Les volumes de ventes économique
et les conditions

d'utilisation




| a décision de I'Union nationale des caisses d’assurance maladie

Union nationale des caisses
d’assurance maladie

(R. 163-10-1 du Code de la

~ Service
médical

sécurite sociale)

« Médicament
irremplacable
pour affections

_graves et
invalidantes

100 %

rendu
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« Médicament avec

* Médicament avec
un service
médical rendu
majeur ou

important

un service
médical rendu
modéreé
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» Médicament avec
un service

médical rendu
faible

rticle R.160-5 du Code de la

A
sécurité sociale
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« Médicament avec
un service
mgédlcal_ rendu
insuffisant
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L"inscription sur la liste des médicaments remboursables

Décision
d'inscription du
medicament sur la
liste des
meédicaments
remboursables

Ministres chargés
de la Santé et de la
Sécurite sociale




L_es conditions de la prise en charge des medicaments
ooo remboursables

Inscription dans la liste des
La nature du médicament |:> spécialités pharmaceutiques

remboursables

Nécessité du droit de prescription du
La prescription du médicament par un ﬁ professionnel de santé

professionnel de sante

Article R. 5123-1 nté li . ..
G R S 2 Cl CT9 ClEeEls (o) % Nécessité de I’ordonnance et de 1’utilisation de la
dénomination commune internationale

La délivrance par le pharmacien I:>




Le montant de la prise en charge des medicaments remboursables

e taux de remboursement

_a franchise médicale

Catégories de médicaments Taux de
remboursement

Médicaments irremplacables pour 100 %
affections graves et invalidantes

Médicaments a SMR majeur 65 %
Médicaments a SMR modéré 30 %
Médicaments a SMR faible 15 %

Médicaments a SMR insuffisant 0 %

Madame Martin a acheté une boite de medicament d’un
montant de 10 €. Le taux de remboursement de celui-ci
s’éleve a 30 %. Quel sera le montant de la prise en charge
de ce produit pharmaceutique par I’ Assurance maladie ?

0,50 € par boite
de médicaments

N\

Plafond : 50 €
par an et par
personne

Articles L. 160-13 et
D. 160-9 du Code de la
securité sociale

N\

Articles D. 160-6 et
D. 160-10 du Code de
la sécurité sociale

Réponse : 10 € x 30 % - 0,50 € = 2,50 €




Nous vous
remercions de votre

attention !
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