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ARTICLE 9 BIS

A l'alinéa 2, aprés le mot :
« thérapeutiques »,
insérer les mots :

« lorsqu’elles existent ».

EXPOSE SOMMAIRE

Cet amendement est la traduction d’'une des prémoms du rapport de la Mission
d’évaluation et de contrdle des lois de financemamtla sécurité sociale (MECSS) sur « la
prescription, la consommation et la fiscalité desdimaments », paru en 2008. C’est aussi une
conclusion des Assises du médicament de juin 20%Jagit de donner un signe fort de la part du
législateur pour améliorer la sécurité des médicdasne

Cet amendement a été proposé a plusieurs repasssdtautres textes mais il n'a jamais
été adopté alors que I'affaire du Mediator a mohtmgence de procéder a des essais comparateurs
pour apprécier le service médical rendu d’'un médara.

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&ampréciation 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’apypqras 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 égalesueunlies essais cliniqgues contre comparateurs
(pas seulement avec des médicaments mais aussiuinattraitement possible comme I'a souligné
une enquéte récente de la HAS), lorsqu’ils exist#fii de mesurer la valeur thérapeutique ajoutée.
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