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ARTICLE 42
|.— Apreslaréférence:
« L. 162-16-5-1-1 »,
rédiger ainsi lafin de la premiere phrase del'alinéa 16 :
« la compensation accordée a |’ entreprise exploitant pour sa mise a disposition dans le cadre de
I’indication pour laguelle une prise en charge est autorisée, est fixée par convention entre
I’ entreprise exploitant le médicament et le Comité économique des produits de santé conforméement
al’articleL. 162-17-4ou, a défaut, par décision du comité. »
I1. — En conséquence, rédiger ainsi I’alinéa 17 :
« Lorsgue la spécialité pharmaceutique fait |’ objet d’une prise en charge en application du Il de
I’article L.165-16-5-2, la compensation accordée a I'entreprise exploitant pour sa mise a
disposition dans le cadre de I’indication pour laquelle une prise en charge est autorisée est fixée par

convention entre I’ entreprise exploitant le médicament et le Comité économique des produits de
santé conformément al’ article L. 162-17-4 ou, a défaut, par décision du comité. »
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ART. 42 N° 746

EXPOSE SOMMAIRE

En élargissant | accés précoce des patients aux innovations (Autorisation Temporaire d Utilisation
dans les nouvelles indications et prise en charge temporaire), I'article 42 constitue une véritable
avancee.

Néanmoins, les modalités de fixation autoritaire du prix par arrété ministériel constituent un frein a
lamise a disposition de ces traitements par lesindustriels.

Afin d’assurer |’ accés des patients a ces innovations, il est proposé que les conditions économiques
d’ acces au marché soient négociées dans le cadre habituel de la politique conventionnelle, c’'est a
dire entre le CEPS et I’'industriel. Les mécanismes de régulation existant (clause de sauvegarde
notamment) garantissent I’ encadrement des dépenses de médicament.
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