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ARTICLE ADDITIONNEL
APRESL'ARTICLE 41, insérer I'article suivant:

La premiere phrase du premier alinéa de I’ article L. 161-39 du code de la sécurité sociale est ains
complétée: «; cette évaluation repose sur un critére d'intérét de santé publique répondant aux
principes suivants: impact sur |’ état de santé de la population, réponse apportée a un besoin de
santé publique et impact économique sur le systeme de santé. ».

EXPOSE SOMMAIRE

Déga, en 2008, la mission d’ évaluation et de contrdle des lois de financement de la sécurité sociale
soulignait que le systéme d’ admission au remboursement des médicaments, fondé sur I’ appréciation
du SMR, est peu sélectif. La quasi-totalité des médicaments qui obtiennent une AMM sont admis au
remboursement. Cette situation est due au fait que le SMR est principa ement appréciée en fonction
de I'efficacité et des effets indésirables du médicament, c'est-a-dire de son intérét clinique. Le
critere d’admission au remboursement fondé sur I'intérét de santé publique, ¢ est-a-dire I’intérét
pour la collectivité (impact du médicament sur I’ état de santé de la population, réponse apportée a
un besoin de santé publique et impact du médicament sur le systéme de santé) pourtant prévu pour
I’ appréciation du SMR, est peu utilisé en pratique. La prise en compte effective du critere d intérét
de santé publique permettrait de donner une dimension collective a I’ appréciation du SMR et a
I”’admission au remboursement et irait dans le sens d’une meilleure analyse meédico-économique :
lorsque I'intérét qu'il présente pour la santé publique n’est pas suffisant, une prise en charge par la
collectivité est injustifiée.
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