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ARTICLE ADDITIONNEL

APRES L'ARTICLE 28, insérer l'article suivant :

Apres la premiere phrase du premier alinéa deidlart.. 162-17 du code de la sécurité
sociale, il est inséré une phrase ainsi rédigée :

« Afin de bien déterminer 'amélioration du servioédical rendu, I'inscription sur la liste
est subordonnée a la réalisation d'essais cliniquesparatifs avec des stratégies thérapeutiques
pour la ou les mémes pathologies. »

EXPOSE SOMMAIRE

Cette mesure vise a traduire une des préconisatiomapport de la Mission d’évaluation
et de contréle des lois de financement de la sécsociale (MECSS) sur « la prescription, la
consommation et la fiscalité des médicaments ».

L’appréciation de I'amélioration du service médicahdu (ASMR) détermine le niveau de
prix du médicament mais aussi l'admission au remdgmuent pour les médicaments qui
n'apportent pas d’amélioration du service médiealdu mais qui apportent une économie dans le
colt du traitement médicamenteux. Or, actuellem&mpréciation de '’ASMR est le plus souvent
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fondée sur la seule comparaison du médicamentwavetacebo et dans moins de la moitié des cas
sur une comparaison avec des comparateurs.

Cependant, une majorité des médicaments qui saduéy par la Commission de la
transparence de la Haute Autorité de santé n’appbpas d’amélioration du service médical rendu
(58 % en 2005, 54 % en 2006).

Dans le but de privilégier 'admission au remboorsat des médicaments qui apportent
une réelle ASMR, il est donc souhaitable que I'épm@tion de TASMR soit fondée non seulement
sur une comparaison avec un placebo mais égalesuenies essais cliniques contre comparateurs,
lorsqu’ils existent, afin de mesurer la valeur &g@uthérapeutique.
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