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Les 3 piliers de la reforme

‘———"——”‘

 La prévention des conflits d’'intéréts — La
Transparence des décisions

 Un doute qui bénéficie systematiquement
au patient

 Des patients et des professionnels de
santé bien informeés
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lors AMM : les dispositifs

\._—-———""’

e Article R4127-8 CSP

— Liberté de prescription des medecins

— Mais, compte tenu des données acquises de la
science

— Ce qui est nécessaire (qualité, sécurite,
efficacité des soins)

— Prenant en compte les avantages, inconvenients

et consequences des investigations et
thérapeutiques possibles

— Mention : « NR » = non remboursé




Avant la RTU
‘——_———”‘

« La HAS peut signaler a ’TANSM les
prescriptions non conformes a ’lAMM

s>—> pouvant donner lieu a RTU

 Information de FANSM sur les sujets
dont elle se saisit a la HAS




Apres la RTU
y’_’

 Prise en charge dérogatoire et temporaire des

medicaments, produits ou prestations
(Article L162-17-2-1 du CSS modifié par Article 27  de la loi 2011-2012)

—  Pour les médicaments ayant une RTU

—  Pour les produits ou prestation concernant des affection
longue durée ou maladie rare, apres avis ANSM/HAS

1. Conditions
— Enl'absence d’alternative

— Utilisation indispensable a I'amélioration de I'état de santé
ou évite sa déegradation

2. Modalités de prise en charge

— Aux conditions du produit de santé s’il est déja
pris en charge

— Selon un forfait
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