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ARTICLE 9 BIS

I. – Après le mot :

« sociale »,

rédiger ainsi la fin de l’alinéa 1 :

« sont insérées deux phrases ainsi rédigées : ».

II. – En conséquence, rédiger ainsi l’alinéa 2 : 

« L’inscription sur la liste est subordonnée aux résultats des essais cliniques comparatifs
avec des médicaments ou stratégies thérapeutiques ayant fait la preuve de leur efficacité pour la ou
les  mêmes  pathologies.  Les  résultats  de  ces  essais  doivent  faire  apparaître  une  amélioration
significative du service médical rendu. ».

EXPOSÉ SOMMAIRE

Aujourd'hui, l'appréciation de l'amélioration du service médical rendu d'un médicament,
préalable à la détermination du prix du médicament et de son admission au remboursement par
l'assurance maladie de la Sécurité sociale, est fondée dans la plupart des cas sur une comparaison
avec des placebo. Les auteurs de cet amendement souhaitent que ne soient admis à remboursement
uniquement  les  médicaments  apportant  une amélioration significative du SMR par  rapport  aux
médicaments existants.


