Parallelement a la réalisation des essais cliniques se déroule une phase
développement industriel : production du principe actif et phase galéniq
détermine le mode d'administration (sirop, gélule, comprime. ..

Le résultat des essais cliniques et du développement pharmaceutique et inc
constitue le dossier de demande d’AMM (autorisation de mise sur le marche

Demande de fixation de prix
et du taux de remboursement

Avis de la commission de la
fransparence, selon les criteres suivants :
- SMR (service médical rendu). Critere
prenant en compte la gravité de
I'affection, I'efficacité du traitement et

L'entreprise pharmaceutique constitue un dossier
contenant la nofice, I'étiquetage et le resumé des
caractéristiques du produit (RCP) : dénomination,
forme pharmaceutique, compositions qualitative
et quantitative, effets indésirables. ..

Evaluation par criteres + rapport bénéfice/risque

selon une voie nationale et une voie européenne

P

son intérét de santé publique.

- ASMR (amélioration du service
meédical rendu). Critere correspondant &
la valeur cjouté du produit par rapport a
ceux déja sur le marché.

Evaluation des produits de santé en vue
de leur admission au remboursement.

Autorité de Santé

EMA

Agence
Européenne
des Médicaments

CEPS

Comité économique
des produits de santé

UNCAM

Union Nationale
des Caisses
de I'Assurance

CEPS : organisme interministériel Maladie
sous tutelle des ministeres de la

santé et de I'économie.

Fixe les prix des meédicaments pris

en charge par 'Assurance. ' UNCAM diéfinit le champ des

réévalue et surveille les

Européenne.

prestations admises au
remboursement. Fixe le tfaux
des remboursements des
meédicaments.

Ministere
des affaires

sociales et
de la santé

Décision de remboursement @ @ @ @
BY NC ND

LEMA : évalue les médicaments
en vue de 'AMM délivrée par la
commission européenne, et

médicaments dans I'Union

Agence Nationale
de Securité
BN du Médicament

’ANSM : délivie une AMM,

surveille et controle les 0
médicaments, effectue une

mission de police sanitaire avec
possibilité de retrait d’'un produit.

AMM

Autorisation
de Mise
sur le Marché
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