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1. Généralités

Définition : On entend par médicament toute substance ou composition présentée comme possédant des propriétés curatives ou préventives à l'égard des maladies humaines ou animales, ainsi que toute substance ou composition pouvant être utilisée chez l'homme ou chez l'animal ou pouvant leur être administrée, en vue d'établir un diagnostic médical ou de restaurer, corriger ou modifier leurs fonctions physiologiques en exerçant une action pharmacologique, immunologique ou métabolique.

Cette définition européenne a été transposée dans le droit français.
1.1.  Dispositions réglementaires 

Cadre légal

Code de la santé publique

Code de la sécurité sociale

Codes de déontologie : La majorité des professions de santé est soumise à un code de déontologie, préparé par le Conseil national de l’Ordre intéressé et édicté sous forme d’un décret au Conseil d’Etat.
Des conventions nationales sont signées entre l'Union nationale des caisses d'assurance maladie (UNCAM) et les présidents d'organisations syndicales de professionnels exerçant dans le secteur de la santé. Elles sont destinées à organiser les rapports entre ces professionnels et l’assurance maladie.

· Arrêté du 11 juillet 2006 portant approbation de la convention nationale organisant les rapports entre les pharmaciens titulaires d’officine et l’assurance maladie, et ses avenants

· Arrêté du 3 février 2005 portant approbation de la convention nationale des médecins généralistes et des médecins spécialistes, et ses avenants

1.2. Institutions compétentes

Les tutelles nationales : le Ministère de la Santé et des Sports et l’UNCAM (Union nationale des caisses d'assurance maladie)

· Le Ministère de la Santé et des Sports

l’UNCAM regroupe les trois principaux régimes d'assurance maladie : le régime général, le régime agricole (MSA) et le régime social des indépendants (RSI). Il lui revient de conduire la politique conventionnelle, définir le champ des prestations admises au remboursement et de fixer le taux de prise en charge des soins.

Institutions et organismes chargés de l’évaluation et de la veille sanitaire

· La Haute Autorité en Santé (HAS)

La  Haute Autorité de Santé est une autorité publique indépendante à caractère scientifique composée d’un collège de huit membres et de commissions spécialisées. 

Elle est chargée d’évaluer le service médical attendu et rendu des produits, actes et prestations de santé. Elle donne son avis sur le remboursement et sur le protocole de soins pris en charge au titre de l’affection de longue durée.

La commission de transparence de la HAS :

· émet un avis sur l’inscription des médicaments sur la liste des spécialités remboursables aux assurés sociaux ;

· propose l’inscription des médicaments sur la liste des médicaments agréés à l’usage des collectivités et divers services publics ;

· formule des recommandations sur le bien-fondé et les conditions de remboursement d’un ensemble de soins ou catégories de produits ou prestations et, le cas échéant, des protocoles de soins les associant. 

Dans le domaine de l’information des professionnels de santé et du public sur le bon usage des soins et les bonnes pratiques, la HAS : 

· rédige et diffuse les guides de bon usage des soins et détermine les domaines dans lesquels l’AFSSAPS élabore des recommandations de bonne pratique et procède à leur diffusion ;

· établit les références professionnelles susceptibles d’être rendues opposables aux professionnels de santé par convention, et les recommandations de bonne pratique qui y sont associées ;

· émet un avis sur les accords de bon usage des soins, les contrats de bonne pratique et les contrats de santé publique ;

· participe au développement de l’évaluation de la qualité de prise en charge sanitaire de la population par le système de santé ; 

· travaille en liaison avec l’AFSSAP, l’Institut de veille sanitaire.

L’Agence Française de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé (AFSSAPS)

Placée sous la tutelle du ministre chargé de la santé, l’AFSSAPS est une autorité sanitaire déléguée qui fonctionne avec un directeur général, un conseil d’administration et un conseil scientifique.

Au nom de l’Etat, elle prend des décisions qui reposent sur des avis fondés et motivés élaborés en concertation sur deux principes essentiels : le processus contradictoire et la transparence.

Rôle et missions

Elle exerce quatre métiers : 

· l’évaluation scientifique et médico-économique,

· le contrôle en laboratoire et le contrôle de la publicité, 

· l’inspection sur site,

· l’information des professionnels de santé et du public.

Champ de compétence

Le champ d’action est donc très large puisqu’il concerne les circuits de tous les produits de santé depuis leur fabrication jusqu’à leur utilisation par les malades et leur éventuel retrait du marché en cas de risque vital.

Elle peut soumettre des conditions particulières, restreindre ou suspendre les essais ou la fabrication et la mise à disposition du public des produits qui relèvent de sa compétence.

Institut National de Veille Sanitaire (INVS)

L’INVS est un établissement public de l’Etat placé sous la tutelle du ministre de la santé chargé :

· d’effectuer la surveillance et l’observation permanente de l’état de santé de la population ;

· d’alerter les pouvoirs publics, et notamment l’AFSSAPS, en cas de menace pour la santé publique, quelque qu’en soit l’origine, et leur recommander toute mesure ou action appropriée ;

· de mener à bien toute action nécessaire pour identifier les causes d’une modification de l’état de santé de la population, notamment en situation d’urgence.

Les services d’Etat et les organismes placés sous sa tutelle lui apportent leur concours dans l’exercice de ses missions, les organismes de sécurité sociale lui transmettent les informations nécessaires.

Le comité économique des produits de santé (CEPS) 

Le CEPS contribue à l'élaboration de la politique du médicament, il met en œuvre les orientations qu’il reçoit des ministres compétents, en particulier, le comité applique ces orientations à la fixation des prix des médicaments, au suivi des dépenses et à la régulation financière du marché. Pour mener cette action le comité peut conclure avec les entreprises ou groupes d’entreprises des conventions portant sur le prix des médicaments et son évolution, sur les remises, sur les engagements des entreprises concernant le bon usage des médicaments et les volumes de vente, sur les modalités de participation des entreprises à la mise en œuvre des orientations ministérielles.
European medicines agency (EMA) : http://www.ema.europa.eu

2. Circuit médico-administratif du médicament
2.1.  L’enregistrement d’un médicament
2.1.1. Qu’est ce que l'enregistrement d'un médicament ?

L’enregistrement d’un médicament est la procédure nécessaire en vue d’obtenir une autorisation de mise sur le marché d’un médicament. Tout médicament conçu industriellement ou spécialité pharmaceutique à usage humain destiné à être commercialisé doit faire l’objet d’une Autorisation de Mise sur le Marché (AMM). 

La firme responsable de la mise sur le marché d’un médicament  doit déposer un dossier de demande d’AMM aux autorités compétentes chargées d’évaluer si le médicament satisfait à une série d’exigences sur le plan de :: 

· la qualité,

· l’efficacité,

· la sécurité.
2.1.2. Procédures existantes

Dans les Etats membres de l’Union Européenne, différentes procédures de demande d’AMM existent. Une distinction peut être  faite entre les procédures instruites :

· à un niveau européen  (procédures communautaires)

· à un niveau national (procédure nationale). 

Le choix pour une procédure dépend du type de produit (pour certains produits, comme les médicaments contre le cancer ou les médicaments orphelins, la procédure centralisée est obligatoire) et peut également être déterminé par l’intention du demandeur d’une AMM de commercialiser le produit dans un seul ou plusieurs Etats membres.

 



PROCEDURES D’AMM

Dans combien de pays le demandeur a l’intention de mettre sur le marché le produit ?

Un seul Etat Membre



         Plusieurs Etats membres
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 Procédure nationale



          Procédures communautaires














                                Reconnaissance mutuelle
  Centralisée







         Décentralisée

2.1.2.1. Les procédures communautaires d’AMM

Il existe trois procédures communautaires : la procédure centralisée, la procédure de reconnaissance mutuelle et la procédure décentralisée.

· A. Procédure centralisée (ou européenne) (définie dans le règlement n°2309/93/CEE modifiée par le règlement n°726/2004/CEE)
Un dossier de demande d’autorisation de mise sur le marché est directement déposé à l’Agence Européenne des Médicaments (EMA = European Medicines Agency). Le Comité des Médicaments à usage humain de l’EMA (CHMP) procède à l’évaluation de la demande aux termes de laquelle il émet un avis favorable ou non au dossier. Si un avis favorable est  émis, une autorisation de mise sur le marché européenne est accordée et délivrée par la Commission Européenne. Cette AMM est unique et donc valable pour l’ensemble des Etats membres. Une AMM européenne implique un seul numéro d’AMM, un seul nom de médicament déposé, une même notice scientifique (résumé des caractéristiques du produit ou RCP) ainsi qu’une notice unique pour les patients qui sera traduite dans toutes les langues des Etats membres.

Cette procédure centralisée doit obligatoirement être appliquée pour tous les médicaments à usage humain et vétérinaire dérivés de la biotechnologie et d’autres hautes technologies, ainsi que pour tous les médicaments destinés au traitement des infections du VIH/Sida, du cancer, du diabète ou des maladies neurodégénératives et pour tous les médicaments orphelins désignés et destinés au traitement des maladies rares.
En ce qui concerne les médicaments ne relevant d’aucune des catégories susmentionnées, les sociétés peuvent soumettre une demande d’ AMM centralisée à l’EMA à condition que le médicament constitue une innovation thérapeutique, scientifique ou technique majeure ou qu’il présente un intérêt pour la santé.

PROCEDURE CENTRALISEE

Médicaments de biotechnologie, du sida, cancer, diabète, maladies neurodégénératives, etc.

Dossier de demande d’AMM à l’Agence européenne des Médicaments (EMA)
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Evaluation par le Comité des Médicaments à usage humain de l’Agence (CHMP)


Si avis favorable, une AMM européenne (un seul numéro d’AMM, un seul nom déposé) est accordée par la Commission Européenne
· B. Procédure de reconnaissance mutuelle (prévue dans la directive 2001/83/CE modifiée par la directive 2004/27/CE)
Cette procédure est d’application lorsqu’une AMM initiale a déjà été accordée par une agence nationale du médicament d’un Etat membre de l’Union européenne . Dès lors, le titulaire de l’AMM  peut soumettre une demande de reconnaissance de cette autorisation aux autres Etats membres. Il en informe l’Etat qui a octroyé l’autorisation (« l’Etat membre de référence ») ainsi que l’Agence européenne des Médicaments.

Dans un délai de trente jours, chaque Etat membre auquel une demande d’enregistrement par reconnaissance mutuelle a été introduite décide s’il reconnaît ou pas la décision de l’Etat membre de référence. Cette évaluation de la demande d’enregistrement d’une spécialité pharmaceutique se fait donc séparément au sein de chaque Etat membre.

Si l’autorisation par reconnaissance mutuelle est accordée par les Etats membres concernés, ces Etats  se mettent en conformité avec cette décision au niveau national dans un délai de trente jours suivant la prise de décision de reconnaissance mutuelle. La présente procédure débouchant sur plusieurs AMM nationales. Chaque Etat membre en informe l’Agence (EMA) et la Commission Européenne. Cette reconnaissance mutuelle d’autorisation implique un seul texte harmonisé pour le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) (notice et étiquetage en Anglais). Il est possible que des noms différents pour le médicament soient déposés dans les différents pays. 

Dans le cas où un désaccord survient entre les Etats membres, le titulaire de l’AMM, les Etats membres ou la Commission Européenne peuvent saisir le CHMP (Comité des Médicaments à usage humain de l’EMA).

PROCEDURE DE RECONNAISSANCE MUTUELLE

Obtention antérieure d’un AMM dans un seul Etat membre

Reference Member State

Intention du demandeur d’étendre cette AMM à d’autres Etats membres

Demande de reconnaissance mutuelle de l’AMM à d’autres Etats membres

Concerned Member States (CMS)

Evaluation de la demande par chaque Etat membre

Si reconnaissance par tous les Etats, AMM nationales
· C. Procédure décentralisée (prévue dans la directive 2004/27/CE)
Cette procédure est d’application lorsque le demandeur d’AMM dépose simultanément son dossier dans tous les Etats membres. Le médicament n’a dans ce cas pas encore reçu d’autorisation dans aucun Etat membre et le demandeur souhaite obtenir l’AMM dans plus d’un Etat membre. Le demandeur présentera une demande fondée sur un dossier identique dans ces Etats membres.

En première instance, le demandeur quémande à l’un des Etats membres d’agir en qualité d’ « Etat membre de référence » (RMS) et sollicite cet Etat pour préparer un projet de rapport d’évaluation concernant le médicament incluant le résumé des caractéristiques du produit (RCP), le projet d’étiquetage et de notice. Ce RMS transmet au demandeur de l’AMM et aux autres Etats membres (Concerned Member States) les projets. 

Dans les 80 jours suivants la réception des documents (délais ?), les Etats membres concernés sont invités à faire connaître leur approbation ou non sur les projets et en informent l’Etat membre de référence. En cas de consensus, la procédure est clôturée par l’Etat membre de référence. Chaque Etat adopte alors une décision nationale en conformité aux projets approuvés d’AMM dans un délai de 30 jours (AMM nationales).

En l’absence de consensus entre les Etats membres, les Etats membres n’approuvant les projets d’évaluation pourront saisir le Groupe de coordination en cas d’objections majeures (risque potentiel grave pour la santé publique). Dans ce cas, soit un consensus sera finalement trouvé entre le RMS et les CMS et les Etats passeront à la phase d’approbation nationale (30 jours), soit aucun accord ne pourra être trouvé et un arbitrage communautaire aura lieu par la saisine du CHMP (Comité des Médicaments à usage humain) de l’Agence européenne des Médicaments (EMA).

Dans le cas de consensus entre les Etats, cette procédure débouche sur une notice scientifique, une notice pour le patient et un étiquetage harmonisés.

PROCEDURE DECENTRALISEE



Aucune demande formulée d’AMM dans aucun Etat

Souhait d’obtenir l’AMM dans plusieurs Etats

Demande d’AMM simultanée aux Etats membres

Choix d’un Etat membre de Référence (RMS) par le demandeur

Rapport d’évaluation rédigé par le RMS
Envoi du rapport aux Etats concernés (CMS)

Consensus entre les Etats


Absence de consensus


AMM nationales             Evaluation par le groupe de coordination




Accord entre RMS et CMS

Absence d’accord





AMM nationales

Arbitrage par le CHMP

2.1.2.2. Procédure nationale 

Ce type de procédure est de moins en moins utilisé puisqu’il ne s’applique qu’aux demandes de mise sur le marché limitées au territoire national.

La demande d’AMM et le résumé des caractéristiques du produit sont adressées à l’AFSSAPS.

L’examen des demandes est fait par la commission d’AMM où siègent notamment un membre de la direction générale de la santé, de l’AFSSAPS, un certain nombre de personnalités choisies en raison de leur compétence scientifique. Cette commission a pour rôle d’évaluer le rapport bénéfice/risque selon 3 critères : vérification de la qualité pharmaceutique des médicaments, appréciation des conditions de sécurité (études cliniques et pré-cliniques), appréciation des conditions d’efficacité clinique. Cet examen intervient en dehors de toute considération économique. La règle veut que le produit évalué présente un rapport bénéfice/risque au moins équivalent à celui des produits déjà commercialisés. 

L’AMM est accordée par le directeur général de l’AFSSAP. Elle indique, le cas échéant, les restrictions apportées à la prescription ou à la délivrance. L’autorisation est accompagné du résumé des caractéristiques du produit. L’autorisation est donnée pour 5 ans et peut être renouvelée pour une durée indéfinie sauf cas particuliers.

Le directeur général de l’AFSSAP peut refuser l’AMM pour différents motifs. La demande d’autorisation ne peut être rejetée qu’après que le demandeur ait été invité à présenter ses observations. La décision de rejet est motivée et mentionne les voies et délais de recours qui lui sont applicables.

Dans l’intérêt des malades, ou pour tout autre motif de santé publique, le directeur de l’AFSSAPS peut modifier l’AMM, lorsqu’il  est nécessaire de la mettre à jour en fonction des connaissances scientifiques ou lorsqu’il apparaît nécessaire de la mettre en conformité avec une décision de la Commission européenne.

Le directeur général de l’AFSSAP peut, par décision motivée indiquant les voies et délais de recours, modifier d’office, suspendre, pour une période ne pouvant pas excéder un an, ou retirer une autorisation.  Lorsque l’autorisation est suspendue ou retirée, ou lorsqu’une modification d’office le rend nécessaire, le titulaire doit prendre toutes dispositions utiles, notamment auprès des détenteurs de stocks, pour faire cesser la distribution de la spécialité.

Les AMM, les suspensions ou les radiations sont publiées au JORF.

La procédure nationale :

Demande de mise sur le marché limitée au territoire national


Demande déposée par le laboratoire

auprès de l’AFSSAPS








AMM délivrée par

l’AFSSAPS : pour cinq ans

AMM refusée par





l’AFSSAPS

Renouvellement :

AMM illimitée 
Modification        Retrait

possible

2.1.3. Contenu du dossier d’enregistrement

La constitution d’un dossier par le futur titulaire de l'AMM représente la première étape. Ce dossier rassemble l’ensemble des données expérimentales et analytiques  prouvant la qualité, la sécurité et l’efficacité du médicament proposé. Le dossier de demande d’AMM se compose de quatre parties :

 - La partie I, " résumé du dossier ", comprend les renseignements administratifs, le résumé des caractéristiques du produit (RCP), l'étiquetage et les rapports d’experts.

 - La partie II, " qualité pharmaceutique ", fournit les informations sur la composition, la méthode de préparation, le contrôle des matières premières, le contrôle des produits intermédiaires, le contrôle du produit fini et la stabilité.

 - La partie III, " sécurité ", se décompose en deux sous-parties. Une sous-partie IIIA, " innocuité ", rassemble les données toxicologiques. Une sous-partie IIIB, " résidus ", présente la pharmacocinétique des résidus et leurs méthodes d’analyse.

 - La partie IV, " efficacité ", expose les essais pré-cliniques (pharmacodynamie, pharmacocinétique, tolérance, résistance) réalisés en laboratoire, et cliniques, réalisés le cas échéant en station expérimentale, puis sur le terrain. 

Les expérimentations doivent être conduites en conformité avec des codes de bonnes pratiques : BPL et BPC.

2.1.4. Renouvellement d’une autorisation de mise sur le marché 

Depuis 2008, il n'y a plus qu'un renouvellemet unique cinq ans après l'enregistrement initial. L'AMM est ensuite valable sans limitation de durée, sauf si l'AFSSAPS demande au laboratoire d'accomplir un renouvellement à titre exceptionnel (suite à un problème de pharmacovigilance par exemple).

La demande de renouvellement est l'occasion de faire un point sur l'innocuité du médicament grâce aux données de pharmacovigilance : la compilation de l'ensemble des effets secondaires déclarés depuis le début de la commercialisation du médicament est fournie aux autorités dans un document appelé Periodic Safety Update Report (PSUR). Au vu de ces données, les autorités de santé peuvent décider de retirer le médicament, de modifier l'information médicale (RCP, notice) ou de ne rien faire si les données ne montrent aucun effet indésirable grave nouveau. Le laboratoire doit également fournir un rappel de toutes les variations intervenues depuis l'enregistrement.

Aujourd'hui, il n'y a plus qu'un seul renouvellement mais un PSUR doit toujours être fourni tous les cinq ans ou sur demande des autorités.

2.1.5. Activités post-marketing : pharmacovigilance, suspension de l'enregistrement, retrait d'un médicament

L'AMM est accompagnée : 

· Du Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) qui précise notamment: la dénomination du médicament, la composition qualitative et quantitative, la forme pharmaceutique, les données cliniques, ... 

· De la notice pour le patient qui présente l'essentiel des informations du RCP dans un vocabulaire plus accessible, 

L’AMM peut être suspendue ou retirée à tout moment si: 

· Il apparait que la spécialité pharmaceutique est nocive dans les conditions normales d'emploi, 

· L'effet thérapeutique fait défaut, 

· La spécialité n'a pas la composition qualitative et quantitative déclarée, 

· Il apparaît que les renseignements fournis sont erronés, 

· Les conditions prévues lors de la demande de mise sur le marché ne sont pas ou plus remplies, 

· L'étiquetage ou la notice du médicament ne sont pas conformes aux prescriptions générales ou spécifiques prévues. 

Pharmacovigilance

La pharmacovigilance est la surveillance et la prévention du risque d’effet indésirable, que ce risque soit potentiel ou avéré, des médicaments lorsqu’ils sont consommés largement dans le cadre de leur commercialisation. 
Elle comprend : 

· Le recueil basé sur la notification spontanée des effets indésirables par les professionnels de santé et les industriels avec l’appui du réseau des 31 centres régionaux de pharmacovigilance 

· L’enregistrement et l'évaluation de ces informations 

· La mise en place d'enquêtes ou d'études pour analyser les risques, la participation à la mise en place et au suivi des plans de gestion des risques 

· L’appréciation du profil de sécurité d’emploi du médicament en fonction des données recueillies 

· La prise de mesures correctives (précautions ou restriction d’emploi, contre-indications, voire retrait du produit) et la communication vers les professionnels de santé et le public 

· La communication et la diffusion de toute information relative à la sécurité d'emploi du médicament 

· La participation à la politique de santé publique de lutte contre la iatrogénie médicamenteuse 

La pharmacovigilance s’appuie sur une base réglementaire nationale et européenne : lois, décrets, directives, bonnes pratiques de pharmacovigilance publiées par arrêté. 

Le système national de pharmacovigilance comprend un échelon national : Afssaps (département de pharmacovigilance), Commission nationale de pharmacovigilance et de son comité technique, ainsi qu’un échelon régional avec les Centres régionaux de paharmacovigilance. 

D’autres acteurs interviennent dans ce système de pharmacovigilance : les professionnels de santé, les patients et/ou associations de patients, les entreprises du médicament.

Pharmacovigilance européenne[image: image3.png]



La EMEA (European Médicines Evaluation Agency) organise et structure un système de pharmacovigilance au niveau communautaire. Cette structure reproduit l’organisation française : recueil et validation décentralisés au niveau de chaque état membre, évaluation et avis et/ou décision centralisés au niveau européen à l’EMEA par l’intermédiaire du comité des médicaments à usage humain (CHMP) et de son groupe de travail européen de pharmacovigilance. 

Ce groupe de travail (dit « pharmacovigilance working party ») réunit les responsables des départements de pharmacovigilance de chacun des 27 états membres ainsi qu’un représentant de la commission européenne et du secrétariat de l’EMEA. Il s’agit d’un véritable forum européen de discussion et d’échanges en pharmacovigilance qui peut être saisi à la demande du CHMP ou des états membres. Il peut aussi bien aborder les problèmes de sécurité d’emploi rencontrés après l’AMM qu’en cours d’évaluation des dossiers d’AMM si besoin. Il permet aussi des échanges réguliers avec la FDA. 

Ce système européen permet : 

· Une identification/communication rapide et efficace sur les problèmes de pharmacovigilance 

· Une coopération dans l’évaluation des risques liés à l’utilisation des médicaments 

· La prise de mesures pour répondre à un problème de pharmacovigilance 

· Et une information commune sur les médicaments 

Il existe une base de données européenne de Pharmacovigilance EudraVigilance dont l'objectif est de : 

· Développer les outils permettant le traitement et la transmission électronique d'observations individuelles de pharmacovigilance 

· Et d'améliorer la communication et faciliter la collaboration en pharmacovigilance entre les autorités compétentes 

2.2.  La fixation du prix d’un médicament 

En France, les prix des médicaments sont pour la plupart administrés, même si des prix libres existent pour certaines spécialités.

Les spécialités non remboursables ont un prix et des marges de distribution totalement libres. Il s’agit soit de médicaments pour lesquels le fabricant n’a pas demandé de remboursement par l’assurance maladie (cas le plus fréquent), soit des médicaments qui n’ont pas obtenu l’inscription sur la liste des produits remboursables en ville ou à l’hôpital.

Il s’agit des trois types de médicaments : 

· produits hors liste, que l’on peut acquérir sans ordonnance ;

· produits sur liste donc à prescription obligatoire, mais non remboursés ; 

· produits sur liste et remboursables, que l’on peut acquérir sans ordonnance.

Les médicaments ambulatoires remboursés ont un prix administré, et étaient régulés jusqu’en 2003. Le prix résultait d’une négociation entre le laboratoire et le CEPS (Comité Economique des Produits de Santé). Depuis 2003, le prix des spécialités innovantes bénéficie d’une semi-liberté puisqu’il est proposé par le laboratoire puis approuvé par le CEPS. L’objectif est de favoriser l’innovation.

2.3.  L’admission du médicament au remboursement

Le cadre institutionnel

La Commission de la transparence est devenue une commission spécialisée de la HAS créée par la loi relative à l’assurance maladie du 13 août 2004. Elle est composée de 20 membres avec voix délibérative et de 8 membres avec voix consultative (ministères, AFSSAPS, CNAMTS, RSI, CCMSA…).

Il s’agit d’une commission consultative d’expertise technique indépendante amenée à émettre un avis sur le bien-fondé des indications thérapeutiques remboursables sur la liste des spécialités remboursables.

Le Comité économique des produits de santé (CEPS) est créé auprès des ministres compétents. Placé auprès de la direction de la sécurité sociale, outre un président et un vice-président, il comprend 4 représentants de l’Etat, 3 représentants des caisses nationales d’assurance maladie et 1 représentant pour les organismes complémentaires.

Son rôle est de fixer les prix limite de vente des médicaments remboursables. Il  contribue à l’élaboration de la politique du médicament pour assurer le respect de l’objectif national des dépenses (ONDAM) fixé par le Parlement dans le cadre de la loi de financement pour la sécurité sociale publiée chaque année au mois de décembre pour mise en application l’année qui suit. Il met en oeuvre les orientations qu’il reçoit des ministres compétents et en applique ces orientations à la fixation des prix des médicaments, au suivi des dépenses et à la régulation financière du marché.

L’Union nationale des caisses d’assurance maladie (UNCAM), composée des 3 caisses nationales d’assurance maladie, délibère sur les orientations de l’Union dans ses domaines de compétence et sur la participation de l’assuré aux tarifs servant de base au calcul des prestations sur proposition du collège des directeurs.

Le directeur de l’UNCAM affecte les taux de prise en  charge aux spécialités pharmaceutiques en fonction de leur service médical rendu tel que défini par la commission de transparence.

La procédure d’inscription

Déclenchement de la procédure d’inscription : 

L’entreprise titulaire de l’AMM, ou celle qui exploite le médicament, adresse la demande d’inscription au ministre chargé de la sécurité sociale. Une copie est envoyée au CEPS, à la Commission de la transparence et à l’UNCAM. Pour les médicaments remboursables, elle propose en même temps un prix au CEPS. L’inscription est prononcée après avis de la commission de la transparence. 

La procédure d’admission au remboursement entre le dépôt de la demande et l’accord pour l’inscription sur la liste des médicaments remboursables avec affectation d’un prix et d’un taux de prise en charge doit durée 180 jours au maximum.

Les critères de l’inscription (SMR ASMR)

L’avis donné par la commission comporte : 

· l’appréciation du bien fondé, au regard du service médical rendu (SMR), de l’inscription sur la liste des produits remboursables ;

· une comparaison du médicament, en termes de SMR, avec ceux de la classe pharmaco-thérapeutique de référence ;

· l’appréciation de l’amélioration du service médical rendu (ASMR) du médicament par rapport à ceux de sa classe ;

· une appréciation sur les modalités d’utilisation du médicament et notamment sur les durées de traitement, la posologie ; 

· l’estimation du nombre de patients relevant des indications thérapeutiques ;

· le classement du taux de prise en charge en fonction du SMR ; 

· l’appréciation du conditionnement approprié au regard des indications thérapeutiques pour lesquelles la commission estime fondée l’inscription, de la posologie et de la durée de traitement.

Les médicaments sont inscrits sur la liste des spécialités remboursables au vu de l’appréciation du SMR qu’ils apportent indication par indication. Cette appréciation prend en compte l’efficacité, les effets indésirables du médicaments, sa place dans la stratégie thérapeutique, la gravité de l’affection à laquelle il est destiné, le caractère préventif curatif ou symptomatique du traitement médicamenteux, l’intérêt pour la santé publique du traitement.

Les médicaments dont le SMR est insuffisant ne sont pas inscrits sur la liste.

Echelle des SMR : majeur ou important, modéré, faible, insuffisant.

L’évaluation de l’amélioration du service médical rendu par la commission de la transparence consiste en une comparaison du médicament étudié avec les médicaments existants et appartenant à la même classe pharmaco-thérapeutique. Cette appréciation doit porter distinctement sur chacune des indications thérapeutiques.

Echelle de l’ASMR : majeure, importante, modérée, mineure.

L’inscription sur la liste des médicaments remboursables est prononcée pour une durée de 5 ans.

La fixation du prix : 

La fixation du prix tient compte principalement : 

· de l’ASMR ;

· des prix des médicaments à même visée thérapeutique ;

· des volumes de vente prévus ou constatés ;

· des conditions prévisibles et réelles d’utilisation du médicament.

Ce prix comprend les marges et les taxes en vigueur.

Le prix de vente est fixé par convention entre le laboratoire et le CEPS. A défaut d’accord, le CEPS peut fixer unilatéralement le prix et sauf opposition conjointe des ministres concernés dans un délai de 15 jours, c’est ce prix qui est retenu.

L’affectation des taux aux spécialités pharmaceutiques : 

La décision relative au taux de participation de l’assuré aux frais d’acquisition d’une spécialité pharmaceutique est prise par le directeur général de l’UNCAM (affectation des taux aux différentes spécialités pharmaceutiques).

Le taux est déterminé en fonction du SMR attribué par la Commission de la transparence.

Cette décision doit être communiquée aux ministres chargés de la sécurité sociale et de la santé dans le délai maximal de quinze jours suivant la date de réception par l’UNCAM de l’avis définitif de la Commission de la transparence.

Les décisions relatives à l’inscription du médicament sur la liste des médicaments remboursables, à la fixation du prix du médicament et à la fixation de la participation de l’assuré sont prises et communiquées à l’entreprise dans un délai de 180 jours à compter de la réception par le ministre chargé de la sécurité sociale de la demande de l’inscription. Elles sont publiées simultanément au JO dans ce délai.

La vignette pharmaceutique

Le conditionnement des médicaments remboursables doit comporter des informations destinées aux caisses. C’est l’objet de la vignette pharmaceutique.

La vignette comprend un certain nombre de mentions obligatoires dont : 

· la mention vignette ;

· la dénomination du médicament et son code CIP ;

· le prix limite de vente au public ; 

· pour les spécialités concernées par le tarif forfaitaire de responsabilité, la vignette comporte le prix de vente au public et le tarif forfaitaire.

L’information sur le taux de prise en charge est donnée par la couleur de la vignette :

· orange pour les médicaments à 15 % ;

· bleue pour les médicaments à 35 % ;

· blanche pour les médicaments à 65 % ;

· blanche barrée pour les médicaments à 100 %.

La dernière modification entrée en vigueur au 1er janvier 2009 a introduit la mise en place du CIP à 13 caractères (libellé en clair du CIP 13 et maintien d’un code à barres).

3. Remboursement du médicament

3.1.  Les bénéficiaires

Toute personne affiliée au régime général de la Sécurité sociale a droit au remboursement des frais médicaux pour elle-même et pour les ayants droit d’un assuré social.  

Différentes catégories de personnes peuvent bénéficier de ce remboursement : salariés, personnes à la recherche d’un emploi, (pré)retraités, étudiants, divorcé ou veuf d’un assuré social, personnes handicapées / invalides, etc.  

3.2.  Règles particulières pour la prise en charge (Nature du remboursement)
Les médicaments d’exception

La prescription de médicaments d’exception pour des indications prévues par la fiche d’information thérapeutique (FIT) est effectuée sur un imprimé spécifique en 4 volets appelé « ordonnance de médicaments ou de produits et prestations d’exception ». Celui-ci est mis à la disposition des prescripteurs par les caisses d’assurance maladie.

Cet imprimé doit être conforme au modèle fixé par arrêté ministériel.

Le premier volet est conservé par l’assuré ; les volets 2 et 3 sont destinés à l’assurance maladie (caisse et service médical) ; le volet 4 est conservé par le pharmacien.

Cette ordonnance remplie par le prescripteur, atteste de la conformité de la prescription aux indications et aux conditions de prescription et d’utilisation fixées par la fiche d’information thérapeutique. Elle atteste également de la remise au patient, par le prescripteur, du volet patient de la FIT.

Les médicaments soumis à prescription restreinte et délivrés à l’officine

· Les médicaments réservés à certains médecins spécialistes

Leur prescription ou leur prescription initiale est réservée à certains médecins spécialistes.

Dans l’hypothèse où seule la prescription initiale est réservée, le traitement peut être renouvelé par tout médecin avec les mentions de la prescription initiale. En cas de nécessité, la posologie et la durée du traitement peuvent être modifiées.

Dans certains cas, l’AMM peut fixer un délai au terme duquel la prescription initiale devient caduque et ne peut être renouvelée que par des médecins spécialistes.

· Les médicaments nécessitant une surveillance particulière pendant le traitement

Leur prescription est subordonnée à la réalisation d’examens périodiques auxquels doit se soumettre le patient.

L’AMM indique la nature et la périodicité des examens que le médecin  doit prescrire et, le cas échéant, la conduite du traitement. Elle peut aussi prévoir que le prescripteur doit mentionner sur l’ordonnance que ces examens ont été effectués, et que les conditions prévues pour conduire le traitement sont respectées.

L’ordonnance bizone

L’ordonnance correspondant au formulaire dit « ordonnance bizone » permet au médecin de prescrire séparément les médicaments en rapport avec l’affection de longue durée (pris en charge à 100 %) et les autres sur le même support.
Les médicaments inscrits sur la liste I ou II des substances vénéneuses

Le prescripteur doit apposer sa signature immédiatement sous la dernière ligne de prescription ou rendre inutilisable l’espace laissé libre entre cette dernière ligne et sa signature par tout moyen approprié.

Une prescription de médicaments ou produits relevant des listes I et II ne peut être faite pour une durée de traitement supérieure à 12 mois. Toutefois, pour des motifs de santé publique, pour certains médicaments, substances psychotropes ou susceptibles d’être utilisés pour leur effet psychoactif, cette durée peut être réduite par arrêté.

Les médicaments classés comme stupéfiants

Le support obligatoire de prescription de ces médicaments est l’ordonnance sécurisée.

3.3.  Catégories de remboursement 
La participation de l’assuré aux tarifs servant de base au calcul des prestations est fixée par décision de l’UNCAM. Il en est de même pour les spécialités rétrocédées. Le ministre chargé de la santé peut s’opposer à cette décision pour des motifs de santé publique. Sa décision est motivée.

Les taux de remboursement des médicaments :

· 100 % pour les médicaments à vignette blanche barrée, reconnus comme irremplaçables et coûteux. 

· 65 % pour les médicaments à vignette blanche. 

· 35 % pour les médicaments à vignette bleue. 

· 15 % pour les médicaments à vignette orange à compter du 17 avril 2010.

Ces taux de remboursement s'appliquent :

· Soit sur la base du prix de vente (prix limite de vente fixé réglementairement). 

· Soit sur la base d'un tarif forfaitaire de responsabilité (TFR).

Le prix limite de vente et le TFR figurent sur la vignette.

3.4.  Médicaments génériques et système de remboursement de référence

Définition :

Est spécialité générique d’une spécialité de référence, celle qui a la même composition qualitative et quantitative en principes actifs, la même forme pharmaceutique et dont la bioéquivalence avec la spécialité de référence est démontrée par des études de biodisponibilité appropriées. Une spécialité ne peut être qualifiée de spécialité de référence que si son autorisation de mise sur le marché a été délivrée au vu d’un dossier comportant l’ensemble des données nécessaires et suffisantes à elles seules pour son évaluation.

Le groupe générique correspond au regroupement d’une spécialité de référence et des spécialités qui en sont génériques. Toutefois, une spécialité remplissant les conditions pour être une spécialité de référence, qui présente la même composition qualitative et quantitative en principes actifs et la même forme pharmaceutique qu’une spécialité de référence d’un groupe générique déjà existant, et dont la bioéquivalence avec cette spécialité est démontrée par des études de biodisponibilité appropriées, peut aussi figurer dans ce groupe générique, à condition que ces deux spécialités soient considérées comme relevant d’une même autorisation de mise sur le marché globale. 

Procédure simplifiée pour les spécialités génériques :

Procédure d’obtention d’une AMM

Un laboratoire qui souhaite commercialiser une spécialité générique d’une spécialité de référence doit déposer une demande auprès du directeur de l’AFSSAPS. Il peut le faire avant l’expiration des droits de propriété (avant la fin du  brevet). Il doit informer de cette démarche le laboratoire titulaire du brevet.

Inscription au répertoire des génériques 

En vue de leur inscription au répertoire des groupes génériques, les spécialités génériques sont identifiées, après avis de la Commission d’AMM mentionnant la spécialité de référence correspondante, par une décision de l’AFSSAPS. Cette décision est notifiée au titulaire de l’AMM délivrée pour cette spécialité.

Le directeur général de l’agence informe, dans un délai d’un mois, le titulaire de l’AMM de la spécialité de référence de la délivrance d’une AMM pour une spécialité générique.

Après avis de la Commission d’AMM, le directeur de l’AFSSAPS, inscrit la spécialité au répertoire des génériques, géré par l’AFSSAPS, qui permettra l’exercice du droit de substitution par le pharmacien.

La commercialisation ne pourra démarrer avant la fin du brevet sauf accord du laboratoire exploitant la spécialité de référence.

Les décisions d’inscription d’une spécialité au répertoire des groupes génériques sont publiées au JO.

Le répertoire des groupes génériques présente les spécialités incluses dans chaque groupe générique, en précisant leur dosage et leur forme pharmaceutique. Les groupes génériques sont regroupés par substance active désignée par sa dénomination commune et par voie d’administration.

Identification de la spécialité générique

Lorsqu’un médicament a été identifié comme spécialité générique, l’arrêté d’inscription sur la liste des spécialités remboursables aux assurés sociaux et sur la liste des médicaments agréés aux collectivités, mentionne le nom commercial constitué soit par la dénomination commune assortie d’une marque ou du nom du fabricant, soit par une dénomination de fantaisie suivie d’un suffixe spécifique (Gé) identifiant la nature générique de la spécialité.

La fixation du prix

Les cas de figure sont les suivants : 

· le générique est soumis à tarif forfaitaire de responsabilité (TFR) ;

· le générique est hors TFR et son le prix est inférieur à celui de la spécialité de référence.

Pour les médicaments figurant dans un groupe de générique, la base de remboursement des frais exposés par les assurés peut être limitée à un TFR décidé par le CEPS, sauf opposition conjointe des ministres concernés, qui arrêtent dans ce cas le TFR dans un délai de 15 jours après la décision du comité.

Pour les spécialités soumises à TFR (certaines spécialités de référence et leurs génériques), la prise en charge par l’assurance maladie est effectuée sur la base de ce tarif et non plus sur la base de leur prix de vente.

En pratique, la fixation de TFR intervient lorsque le taux de délivrance de générique escompté pour certains groupes n’est pas atteint.

3.5.  Médicaments orphelins

Médicaments sous autorisation temporaire d’utilisation (ATU)

L’AFSSAPS délivre à titre exceptionnel des ATU pour des spécialités pharmaceutiques ne bénéficiant pas d’AMM en France. Il s’agit de spécialités destinées à traiter, prévenir ou diagnostiquer des maladies graves ou rares pour lesquelles il n’existe pas de traitement approprié commercialisé en France.

Deux types d’autorisation sont accordés :

- ATU dite de cohorte : pour un groupe de patients traités et surveillés suivant des critères parfaitement définis dans un protocole d’utilisation thérapeutique et de recueil d’informations. L’ATU de cohorte est délivrée à la demande du titulaire des droits d’exploitation pour des médicaments dont l'efficacité et la sécurité sont fortement présumées, au vu des résultats d'essais thérapeutiques auxquels il a été procédé en vue d'une demande d'autorisation de mise sur le marché, et que cette demande a été déposée ou que le demandeur s'engage à la déposer dans un délai déterminé ;

- ATU dite nominative : pour un malade déterminé ne pouvant participer à une recherche biomédicale, à la demande et sous la responsabilité du médecin prescripteur. Une telle prescription est possible dès lors que les médicaments sont susceptibles de présenter un bénéfice pour le patient et que soit leur efficacité et leur sécurité sont présumées en l'état des

connaissances scientifiques, soit une issue fatale à court terme pour le patient est, en l'état des thérapeutiques disponibles, inéluctable.

Protocole d’utilisation thérapeutique et de recueil d’information :

Les médicaments sous ATU de cohorte doivent faire l’objet d’un protocole établi avec le titulaire des droits d'exploitation et concernant notamment les conditions réelles d'utilisation et les caractéristiques de la population bénéficiant du médicament ainsi autorisé.

Ce protocole comporte notamment : le rappel de la portée exacte de l'autorisation accordée, les critères d'utilisation établis en conformité avec le RCP, les modalités pratiques de prescription et de délivrance du médicament, ainsi que les modalités de surveillance des patients traités.

Le titulaire de l'autorisation porte le protocole à la connaissance des médecins susceptibles de prescrire le médicament et des pharmaciens susceptibles de le délivrer ainsi que des centres régionaux de pharmacovigilance.

Pour les médicaments sous ATU nominative, l'autorisation peut être subordonnée par l’AFSSAPS à la mise en place d'un tel protocole et de recueil d'informations.

La demande tendant à obtenir l'ATU de cohorte est adressée à l'AFSSAPS par le titulaire des droits d’exploitation ou son mandataire. 
La demande du prescripteur tendant à obtenir l'ATU nominative est adressée à l’AFSSAPS par le pharmacien gérant la pharmacie à usage intérieur d'un établissement de santé, ou par le responsable mentionné à l'article L. 5126-6 du CSP.

L'ATU peut être renouvelée par une nouvelle demande.

3.6.  Franchise sur les médicaments

Depuis le 1er janvier 2008, la franchise médicale s’applique sur les boîtes de médicaments, les actes paramédicaux et les transports sanitaires. Elle est plafonnée à 50 euros par an, au total.

Le montant de la franchise est de 0,50 euro par boîte de médicaments ou toute autre unité de conditionnement (flacon par exemple).

4. Prescription

4.1.  Prescripteurs et liberté de prescription

Les prescripteurs :

Les médecins prescrivent tous les actes, produits et prestations qui leurs semblent appropriés en la circonstance. Ils doivent limiter leurs prescriptions à ce qui est nécessaire à la qualité, à la sécurité et à l’efficacité des soins, en tenant compte des avantages, inconvénients et conséquences des différentes investigations et thérapeutiques possibles. 

Les chirurgiens-dentistes peuvent prescrire tous les actes, produits et prestations nécessaires à l’exercice de l’art dentaire. 

Les sages-femmes peuvent prescrire les médicaments d’une classe thérapeutique figurant sur une liste fixée par arrêté du ministre chargé de la santé. Elles sont habilitées à prescrire une contraception hormonale, dans les suites de couches lors de l’examen postnatal après une intervention volontaire de grossesse.

Laboratoires : seuls les directeurs médecins peuvent prescrire des médicaments. 

Les pédicures podologues peuvent prescrire des topiques à usage externe figurant sur une liste ministérielle. 

Les infirmiers peuvent renouveler les prescriptions, datant de moins d’un an, de médicaments contraceptifs oraux dont la liste est fixée par arrêté pour une durée maximale de six mois non renouvelable.

Restrictions :

Des restrictions peuvent être apportées, dans l’intérêt de la santé publique, à la prescription de certains médicaments (décret en Conseil d’Etat)

Au-delà de cette restriction générale, il existe plusieurs restrictions spécifiques à la prescription de médicaments :

· médicaments à prescription hospitalière :

· médicaments à prescription initiale hospitalière : 

· prescription de médicaments réservés à certains médecins spécialistes

· médicaments nécessitant une surveillance particulière pendant le traitement :

L’AMM peut fixer des conditions particulières en rapport avec les restrictions de prescription.

4.2.  Modalités de prescription d’un médicament

Données administratives

L’ordonnance doit 

· être rédigée en langue française,

· être datée, 

· permettre l’identification du praticien (signature + identifiant),

· indiquer, le cas échéant, le caractère non remboursable des produits, prestations et actes

· mentionner, s’il y a lieu, le libellé de l’exonération : ALD, AT, etc.

L’ordonnance classique peut être rédigée sur papier libre. 

Sous certaines conditions, l’ordonnance peut être formulée par courriel.

Pour la prescription de stupéfiants ou équivalents, l’ordonnance doit être sécurisée, c’est à dire qu’elle comporte un carré pré-imprimé destiné aux professionnels de santé leur permettant d’indiquer le nombre de spécialités médicales prescrites.

L’ordonnance bizone permet de prescrire sur un même document des médicaments en lien avec une ALD et les autres médicaments.

Un imprimé spécifique existe pour la prescription de médicaments d’exception : indications prévues par la fiche d’information thérapeutique (FIT).

Les renouvellements d’ordonnance :

dès lors que la durée de traitement dépasse un mois, l’ordonnance indique :

· soit le nombre de renouvellements de l’exécution de la prescription par périodes maximales d’un mois ou de trois mois selon le conditionnement,  

· soit la durée totale de traitement, dans la limite de douze mois. 

Pour les médicaments contraceptifs, le renouvellement peut se faire par périodes maximales de trois mois, quel que soit le conditionnement.

Données relatives au médicament

Un médicament peut être prescrit :

· en dénomination commune (DC), c’est à dire au minimum

· le(s) principe(s) actif(s) 

· le dosage en principe(s) actif(s)

· la voie d’administration et la forme pharmaceutique

· sous son nom de fantaisie

· en dénomination commune ou scientifique assortie d’une marque ou du nom du titulaire de l’AMM ou de l’entreprise exploitante.

Prescription obligatoirement en DC pour les spécialités pharmaceutiques génériques (répertoire AFSSAPS). Le prescripteur peut exclure, en le mentionnant expressément sur l’ordonnance, la possibilité pour le pharmacien de substituer une spécialité générique : la mention « non substituable » est alors portée de manière manuscrite sur l’ordonnance avant la dénomination de la spécialité prescrite. 

Pour chaque médicament prescrit sont indiqués :

· la posologie

· la durée de traitement ou le nombre d’unité de conditionnement.

Des mentions supplémentaires sont exigées pour la prescription de médicaments relevant de la réglementation des substances vénéneuses. 

4.3.  Responsabilité du prescripteur

5. Délivrance

5.1.  Rôle du pharmacien

Le pharmacien doit assurer dans son intégralité l’acte de dispensation du médicament, associant à sa délivrance :

· l’analyse pharmaceutique de l’ordonnance médicale si elle existe,

· la préparation éventuelle des doses à administrer,

· la mise à disposition d’informations et les conseils nécessaires au bon usage du médicament. 

5.2.  Modalités de dispensation d’un médicament par le pharmacien

Quantités : afin d’éviter le gaspillage des médicaments et sans porter atteinte à la liberté des prescriptions médicales, des modalités particulières peuvent être fixées par décret pour la délivrance des médicaments. 

Toute ordonnance comportant une prescription de médicaments doit, pour permettre la prise en charge de ces médicaments par un organisme d’assurance maladie, indiquer pour chacun des médicaments prescrits :

- la posologie,

- soit la durée du traitement, soit, lorsque la prescription comporte la dénomination du médicament au sens de l’article R. 5121-2 du CSP (nom de fantaisie ou dénomination commune assortie d’un nom de marque ou d’un nom de fabricant), le nombre d’unités de conditionnement.

Toutefois, si l’une ou l’autre de ces mentions font défaut, le médicament peut être pris en charge si le pharmacien dispense le nombre d’unités de conditionnement correspondant aux besoins du patient après avoir recueilli l’accord du prescripteur qu’il mentionne expressément sur l’ordonnance.

Lorsque le médicament n’est pas inscrit sur une liste de substances vénéneuses ou de médicaments classés comme stupéfiants, il peut être pris en charge sans l’accord du prescripteur si le pharmacien délivre soit le nombre d’unités de conditionnement qui figure sur l’ordonnance sous réserve de délivrer le conditionnement commercialisé comportant le plus petit nombre d’unités de prise, soit, si le nombre d’unités de conditionnement ne figure pas sur l’ordonnance, le conditionnement comportant le plus petit nombre d’unités de prise, parmi les conditionnements commercialisés.

Pour en permettre la prise en charge, le pharmacien ne peut délivrer en une seule fois une quantité de médicaments correspondant à une durée de traitement supérieure à quatre semaines ou à trente jours selon le conditionnement.

Toutefois, les médicaments présentés sous un conditionnement correspondant à une durée de traitement supérieure à un mois peuvent être délivrés pour cette durée dans la limite de trois mois. En outre, quel que soit leur conditionnement, les médicaments contraceptifs peuvent être délivrés pour une durée de douze semaines.

Lorsqu’un traitement est prescrit pour une durée d’au moins trois mois, y compris au moyen du renouvellement multiple d’un traitement mensuel, et qu’un grand conditionnement est disponible pour le médicament concerné ou pour sa forme générique, le pharmacien doit délivrer ledit conditionnement.

Dans le cadre d’un traitement chronique, à titre exceptionnel et sous réserve d’informer le médecin prescripteur, lorsque la durée de validité d’une ordonnance renouvelable est expirée et afin d’éviter toute interruption de traitement préjudiciable à la santé du patient, le pharmacien peut dispenser, dans le cadre de la posologie initialement prévue et dans la limite d’une seule boîte par ligne d’ordonnance, les médicaments nécessaires à la poursuite du

traitement.

Dans le cadre d’un traitement chronique, lorsque la validité d’une ordonnance renouvelable est expirée, le pharmacien dispense les médicaments nécessaires à la poursuite du traitement si :

- l’ordonnance comporte une prescription du médicament d’une durée d’au moins trois mois,

- ce médicament ne relève pas d’une des catégories mentionnées par arrêté ministériel.

Le pharmacien délivre le plus petit conditionnement existant, il porte sur l’ordonnance la mention « délivrance par la procédure exceptionnelle d’une boite supplémentaire » avec le nom de la spécialité délivrée et il appose le timbre de l’officine et la date.

Il informe le prescripteur de cette dispensation.

La même ordonnance ne peut donner lieu qu’à une seule dispensation.

Les spécialités contenant des substances vénéneuses peuvent relever d’une réglementation spécifique complémentaire : par exemple, la première délivrance ne peut intervenir qu’au vu d’une ordonnance datée de moins de trois mois. 

Les stupéfiants sont également soumis à une réglementation spécifique, un arrêté peut mentionner la durée de traitement maximum correspondant à chaque fraction. 

5.3.  Responsabilité du pharmacien
A l’occasion de la dispensation de produits de santé remboursables, le pharmacien informe l’assuré des conditions de prise en charge par les régimes d’assurance maladie définies par les textes réglementaires en vigueur.

Qualité : Les partenaires conventionnels confirment leur volonté de poursuivre la recherche permanente de la qualité de la dispensation pharmaceutique des produits de santé. Ils soulignent les principaux éléments concourant à cette qualité :

– favoriser l’observance des traitements ;

– prévenir les incidents ou accidents iatrogènes ;

– prodiguer des conseils de prévention ;

– développer l’éducation thérapeutique du patient ;

– exercer si nécessaire en coordination avec les autres professionnels de santé ;

– soutenir les campagnes de santé publique et participer, le cas échéant, à leur élaboration.

A cette fin, les partenaires reconnaissent l’intérêt de développer d’un commun accord, au-delà des

obligations réglementaires qui incombent aux pharmaciens, des outils favorisant le bon usage par les patients des médicaments et des dispositifs médicaux.

6. La politique des médicaments

6.1. Au niveau national

1945 à 1994, la politique du médicament se met progressivement en

avec ses institutions et sa réglementation. C’est seulement à partir de 1975 (année qui correspond à un fort ralentissement économique), que sont prises les premières mesures pour juguler la consommation pharmaceutique : baisse du taux de remboursement des médicaments et augmentation de la participation financière de l’assuré, déremboursement de certains médicaments, baisse des prix, etc.

Les années 90 présentent un tournant dans l’histoire du médicament. En raison de la montée considérable des dépenses de santé, des outils de régulation plus drastiques sont mises en place, consécutivement à l’instauration des lois de financement de la sécurité sociale. 

Les différents leviers de la politique de régulation du médicament :

· contrôle des prix des médicaments remboursables : la fixation du prix fabricant hors taxe repose sur l’amélioration du service médical rendu (ASMR)

· remises conventionnelles suite aux accords entre l’industrie pharmaceutique et l’assurance maladie

· ajustement des marges de distribution pour les pharmaciens officinaux et les grossistes répartiteurs

· contrôle des taux de remboursement

· instauration de nouveaux instruments de régulation : le droit de substitution et le développement des génériques (juin 1999), la prescription en DCI (2002), les prix de référence (tarifs forfaitaires de responsabilité, en 2004), modification des comportements de prescription des médecins avec la mise en place des recommandations médicales. 

(source : rapport IRDES, La politique du médicament, février 2010)

6.2.  Au niveau européen

La politique européenne du médicament se traduit surtout à travers les activités de l’Agence européenne des médicaments (EMEA). Sa principale mission est la protection et la promotion de la santé publique et animale à travers l’évaluation et la supervision des médicaments à usage humain et vétérinaire. 

l’Agence a un rôle d’évaluation scientifique lors des demandes d’AMM centralisées. 

Pharmacovigilance : l’Agence assure un suivi de la sécurité des médicaments grâce à son réseau européen. 

L’Agence joue également un rôle dans la promotion de l’innovation et de la recherche dans l’industrie pharmaceutique. L’EMEA fournit aux sociétés des avis scientifiques et une assistance au niveau du protocole pour la mise au point de nouveaux médicaments. Elle publie également des directives sur les exigences en matière de tests de qualité, de sécurité et d’efficacité.

En 2001, le comité des médicaments orphelins (COMP) a été créé et est depuis lors chargé de l'examen des demandes de désignation déposées par des personnes physiques ou morales souhaitant développer des médicaments destinés au traitement de maladies rares, les «médicaments orphelins». Le comité des médicaments à base de plantes (HMPC) a été créé en 2004 et émet des avis scientifiques sur les médicaments traditionnels à base de plantes. 

L’Agence contribue aux activités internationales de l’Union européenne par son travail avec la Pharmacopée européenne, l’Organisation mondiale de la santé et les conférences trilatérales ICH et VICH (UE, Japon et États-Unis) sur l’harmonisation.

7. Statistiques et chiffres
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