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   Les missions de la HAS 
 
   La HAS a pour mission d’évaluer les médicaments en vue de leur admission ou maintien au remboursement par l’assurance maladie et de la négociation de leur prix, dès lors que ceux-ci ont reçu une autorisation de mise sur le marché (AMM). Deux commissions de la HAS interviennent pour cela : la commission de la transparence (CT) et la commission d'évaluation économique et de santé publique (CEESP). Cette dernière intervient dans le cas où le médicament est revendiqué par l'industriel comme innovant et pouvant avoir un impact significatif sur les dépenses de l'assurance maladie.
 
   Depuis le 1er juillet 2021, la HAS a également pour mission d'évaluer les médicaments dans le cadre d'un "accès précoce". C'est une procédure dérogatoire exceptionnelle qui permet la mise à disposition et la prise en charge précoce d’une ou plusieurs indication(s) de certains médicaments lorsque des conditions bien précises sont réunies.
  
   Les délais d'évaluation
 
   L'activité du service d'évaluation des médicaments est présentée dans l'infographie ci-dessous.
 
   
  
   I. L'accès précoce
 
   La loi de financement de la sécurité sociale pour 2021 a procédé à une refonte totale des procédures de prise en charge dérogatoire des médicaments (ATU, RTU, ...) et créé deux régimes :
 
   	l'accès compassionnel, qui relève de la seule compétence de l'ANSM
	l'accès précoce, qui relève de la compétence de la HAS

 
   L’accès précoce est une procédure dérogatoire exceptionnelle qui permet la mise à disposition et la prise en charge précoces d’une ou plusieurs indication(s) de certains médicaments, lorsque les cinq conditions suivantes sont réunies :
 
   	L’efficacité et la sécurité de ce médicament sont fortement présumées au vu des résultats d’essais thérapeutiques. Lorsque le médicament ne dispose pas d'une AMM dans l'indication considérée, l'ANSM doit se prononcer sur le rapport bénéfice/risque présumé avant que la HAS n'évalue les 4 critères suivants :
	Le médicament est indiqué dans une maladie grave, rare ou invalidante
	Il n’existe pas de traitement approprié
	La mise en œuvre du traitement ne peut être différée
	Ce médicament est présumé innovant, notamment au regard d’un éventuel comparateur cliniquement pertinent.

 
   Pour en savoir plus sur l'accès précoce et ses modalités
  
   II. L'accès au remboursement
  
   Les médicaments évalués
 
   Les avis de la HAS sont rendus par médicament et non par molécule. L’évaluation est faite indication par indication. Certaines indications peuvent être admises au remboursement et d’autres non. En France il existe deux listes de prise en charge des médicaments :
 
   	Une liste pour les médicaments accessibles en « ville » (dans les pharmacies)
	Une liste pour ceux disponibles dans les « collectivités » (dans les hôpitaux).

 
     
    Rechercher un médicament
 
    Vous pouvez rechercher une substance active, un nom de marque, une pathologie, etc.
 
 
     
      
      
      
    
   
    
 
   
  
   Le rôle de la commission de la transparence (CT) 
 
   La CT est chargée d’évaluer les médicaments afin d’éclairer les pouvoirs publics sur le bien-fondé de leur remboursement et sur la fixation de leur prix. La commission est indépendante des payeurs et des industriels.
 
   Elle est composée de médecins, pharmaciens et méthodologistes, tous experts de l’évaluation médicale et de santé publique ainsi que des membres choisis parmi les adhérents d’associations de malades et d’usagers du système de santé.
 
   Pour en savoir plus sur la composition, le règlement et l’agenda de la CT.
  
   Qui peut saisir la HAS ?
 
   Les laboratoires et industriels mais aussi dans certains cas le ministère de la santé et l’assurance maladie (l’évaluation et la réévaluation de classes de médicaments).
 
   La HAS peut aussi décider d’une autosaisine sur une évaluation ou réévaluation de médicament.
  
   Les critères d’évaluation
 
   La CT rend un avis sur le service médical rendu (SMR), critère qui permet d’apprécier le bien-fondé du remboursement. Il existe plusieurs niveaux de SMR : important, modéré, faible ou insuffisant. Un SMR insuffisant signifie que la CT recommande de ne pas rembourser le médicament. Cette appréciation se fonde sur les données médicales : gravité de la pathologie traitée, efficacité du médicament, ses effets indésirables et sa place dans la stratégie thérapeutique.
 
   L’amélioration du service médical rendu (ASMR) apportée par le médicament est l’un des critères utilisé pour la fixation du prix. Il apprécie les bénéfices apportés par le médicament par rapport aux alternatives disponibles. Il est côté de I à V, V signifiant une absence de progrès par rapport à ce qui est déjà disponible. Cette évaluation se fonde également sur les données médicales.
 
   Pour en savoir plus consulter la doctrine de la CT ainsi que la « Cartographie des impacts organisationnels pour l'évaluation des technologies de santé - Guide méthodologique ».
  
   Place des professionnels de santé dans l’évaluation 
 
   Outre la compétence des membres des commissions, chaque évaluation peut être éclairée par une contribution d’experts externes, spécialistes du sujet traité. Ils réalisent alors un rapport qu’ils peuvent venir présenter en séance et échanger avec les membres. La gestion des liens d’intérêts est identique à celle qui s’applique aux membres des commissions.
  
   Place des associations de patients et d’usagers dans l’évaluation 
 
   Les associations de patients et d’usagers peuvent contribuer à l’évaluation des médicaments. La HAS publie chaque semaine sur son site la liste des médicaments accompagnée d’un questionnaire type qui permet aux associations  de s’exprimer sur la pathologie et sur les attentes par rapport aux traitements. La HAS peut également contacter directement des associations qu’elle identifie comme pouvant être intéressées. Ces contributions sont transmises aux membres de la CT lors de l’évaluation et sont mises en ligne sur le site de la HAS avec la publication de l’avis.
 
   Pour en savoir plus sur la contribution des associations à l’évaluation du médicament.
  
   Les types d’avis de la CT
 
   La CT peut émettre un avis sur :
 
   	L’inscription d’un nouveau médicament sur la liste des spécialités remboursables
	La modification des conditions d’inscription d’un médicament déjà inscrit sur la liste des spécialités remboursables (actualisation des données scientifiques, modifications d’AMM)
	La réévaluation d’un médicament ou d’une classe de médicaments inscrit sur la liste des spécialités remboursables.
	Les avis et décisions concernant  les prises en charge dérogatoires  

  
   
Demandes d'études post-inscription par la CT
 
   Dans ses avis sur les médicaments, la commission de la transparence peut demander la réalisation d'études complémentaires appelées études post-inscription.
 
   Il s'agit le plus souvent d’études « en vie réelle », c’est-à-dire d’études réalisées dans le cadre de la prise en charge habituelle du patient pour décrire l’utilisation du médicament en pratique courante et évaluer son bénéfice clinique et ses effets indésirables après la mise sur le marché.
 
   Pour en savoir plus sur les études post-inscription demandées par la CT.
  
   Publication des avis 
 
   Après validation finale de la CT, l’avis est transmis aux décideurs publics : l’Union des caisses d’assurance maladie (Uncam) qui fixe le taux de remboursement et le Comité économique des produits de santé (CEPS) qui négocie le prix du médicament avec l’industriel. Il est aussi communiqué au laboratoire qui a déposé la demande d’évaluation. Ensuite l’avis est mis en ligne sur le site de la HAS. Ils peuvent être accompagnés de documents d’information sur le bon usage du médicament pour les professionnels de santé et les patients.
  
   Fiches bon usage du médicament
 
   
     Liste des fiches bon usage du médicament 
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         Tableau des fiches BUM 
       	Titre ↑↓	Titre sans accent	Date ↑↓	Date d'expiration ↑↓	Thème ↑↓
	 Fiche BUM - Dupixent®, Fasenra®, Nucala®, Tezspire® et Xolair® dans le traitement de l’asthme sévère 	Fiche BUM - Dupixent®, Fasenra®, Nucala®, Tezspire® et Xolair® dans le traitement de l’asthme severe	04/03/2024		Traitement médicamenteux, Poumon et plèvre, Bronches, Enfants - Adolescents
	 Les médicaments de l’ostéoporose 	Les medicaments de l’osteoporose	15/05/2019		Ménopause, andropause, Traitement médicamenteux, Os et cartilage
	 Fiche BUM - Médicaments antiémétiques dans le traitement symptomatique des nausées et des vomissements 	Fiche BUM - Medicaments antiemetiques dans le traitement symptomatique des nausees et des vomissements	29/11/2022		Intoxications - Iatrogénie, Traitement médicamenteux, Œsophage, estomac, intestin
	 Fiche bon usage des inhibiteurs de la pompe à protons (IPP) 	Fiche bon usage des inhibiteurs de la pompe a protons (IPP)	14/10/2022		Intoxications - Iatrogénie, Traitement médicamenteux, Œsophage, estomac, intestin
	 Veille des études cliniques publiées pour certains médicaments de la Covid-19 	Veille des etudes cliniques publiees pour certains medicaments de la Covid-19	25/02/2021		Virus, Traitement médicamenteux, COVID-19
	 Évaluation des médicaments homéopathiques 	Evaluation des medicaments homeopathiques	07/09/2019		Traitement médicamenteux, Traitement alternatif
	 Médicaments utilisés dans les formes très actives de sclérose en plaques récurrente 	Medicaments utilises dans les formes tres actives de sclerose en plaques recurrente	08/10/2019		Traitement médicamenteux, Système nerveux central, Myéline, Maladies auto-immunes
	 Bon usage des solutions pour perfusion de glucose à 5 % 	Bon usage des solutions pour perfusion de glucose a 5 %	13/12/2018		Maladies sang et lymphe - divers, Métabolisme, Traitement médicamenteux, Anesthésie, sédation, analgésie, Nutrition, diététique, Personnes âgées, Enfants - Adolescents
	 Quelle place pour les benzodiazépines dans l’anxiété ? 	Quelle place pour les benzodiazepines dans l’anxiete ?	17/07/2018		Anxiété et névroses, Traitement médicamenteux, Personnes âgées
	 Les anticoagulants oraux 	Les anticoagulants oraux	01/06/2018		Traitement médicamenteux, Hémostase et coagulation
	 Les médicaments biosimilaires 	Les medicaments biosimilaires	04/12/2017		Traitement médicamenteux
	 La prophylaxie pré-exposition (PrEP) au VIH par ténofovir disoproxil/emtricitabine (TRUVADA® et ses génériques) 	La prophylaxie pre-exposition (PrEP) au VIH par tenofovir disoproxil/emtricitabine (TRUVADA® et ses generiques)	15/05/2019		Virus, Traitement médicamenteux, Déficits immunitaires, Infections sexuellement transmissibles
	 Quelle place pour les benzodiazépines dans l’insomnie ? 	Quelle place pour les benzodiazepines dans l’insomnie ?	14/04/2017		Alimentation et sommeil, Traitement médicamenteux, Personnes âgées
	 Anémie chez l’insuffisant rénal : comment utiliser les agents stimulant l’érythropoïèse 	Anemie chez l’insuffisant renal : comment utiliser les agents stimulant l’erythropoiese	25/09/2013		Traitement médicamenteux, Anémie et hémoglobinopathies, Rein
	 Traitement de la dépression : quelle place pour la tianeptine (Stablon®) ? 	Traitement de la depression : quelle place pour la tianeptine (Stablon®) ?	11/09/2013		Traitement médicamenteux, Dépression et troubles de l'humeur
	 Art 50, Zondar, Chondrosulf, Piasclédine, Dolenio, Flexea, Osaflexan, Structoflex et Voltaflex : service médical rendu insuffisant dans le traitement symptomatique de l’arthrose 	Art 50, Zondar, Chondrosulf, Piascledine, Dolenio, Flexea, Osaflexan, Structoflex et Voltaflex : service medical rendu insuffisant dans le traitement symptomatique de l’arthrose	11/07/2013		Traitement médicamenteux, Articulations et rhumatismes
	 Évaluation par classe des médicaments antihypertenseurs 	Evaluation par classe des medicaments antihypertenseurs	23/05/2013		Traitement médicamenteux, Hypertension artérielle, Économie de la santé
	 Jevtana®, Xtandi® et Zytiga® (cabazitaxel, enzalutamide et abiratérone) : des progrès thérapeutiques pour certains cancers métastatiques de la prostate 	Jevtana®, Xtandi® et Zytiga® (cabazitaxel, enzalutamide et abiraterone) : des progres therapeutiques pour certains cancers metastatiques de la prostate	18/04/2014		Cancer de l'appareil génital, Traitement médicamenteux
	 Quelle place pour le candésartan (Atacand®, Kenzen®) dans l'insuffisance cardiaque ? 	Quelle place pour le candesartan (Atacand®, Kenzen®) dans l'insuffisance cardiaque ?	01/03/2006		Traitement médicamenteux, Insuffisance cardiaque
	 Quelle place pour l’ézétimibe (Ezetrol® ou Inegy®) dans l’hypercholestérolémie ? 	Quelle place pour l’ezetimibe (Ezetrol® ou Inegy®) dans l’hypercholesterolemie ?	01/12/2006		Métabolisme, Traitement médicamenteux
	 Quelle place pour l’association fixe amlodipine-atorvastatine (Caduet®) ? 	Quelle place pour l’association fixe amlodipine-atorvastatine (Caduet®) ?	03/05/2007		Cardiopathies - divers, Traitement médicamenteux, Hypertension artérielle, Embolies, thromboses et sténoses
	 Quelle place pour les bronchodilatateurs LA dans le traitement de la BPCO ? 	Quelle place pour les bronchodilatateurs LA dans le traitement de la BPCO ?	11/07/2007		Traitement médicamenteux, Poumon et plèvre, Bronches
	 Quelle place pour l'acide zolédronique (Aclasta®) dans l'ostéoporose post-ménopausique ? 	Quelle place pour l'acide zoledronique (Aclasta®) dans l'osteoporose post-menopausique ?	04/09/2008		Ménopause, andropause, Traitement médicamenteux, Os et cartilage
	 Quelle place pour l’agomélatine (Valdoxan®) dans le traitement de la dépression ? 	Quelle place pour l’agomelatine (Valdoxan®) dans le traitement de la depression ?	06/02/2013		Traitement médicamenteux, Dépression et troubles de l'humeur
	 Quelle place pour Grazax® (allergène standardisé de fléole des prés par voie orale) dans les rhinites et conjonctivites allergiques aux graminées ? 	Quelle place pour Grazax® (allergene standardise de fleole des pres par voie orale) dans les rhinites et conjonctivites allergiques aux graminees ?	06/02/2013		Œil, Nez et sinus, Traitement médicamenteux, Allergies
	 Quelle place pour la solifénacine (Vésicare®) dans l’incontinence urinaire et l’impériosité mictionnelle ? 	Quelle place pour la solifenacine (Vesicare®) dans l’incontinence urinaire et l’imperiosite mictionnelle ?	06/02/2013		Traitement médicamenteux, Miction
	 Les médicaments des accès douloureux paroxystiques du cancer 	Les medicaments des acces douloureux paroxystiques du cancer	23/06/2014		Traitement médicamenteux, Cancers - divers, Douleur - Inflammation
	 Prévention cardio-vasculaire : le choix de la statine la mieux adaptée dépend de son efficacité et de son efficience 	Prevention cardio-vasculaire : le choix de la statine la mieux adaptee depend de son efficacite et de son efficience	02/02/2012		Traitement médicamenteux, Insuffisance cardiaque, Hypertension artérielle, Embolies, thromboses et sténoses, Cardiopathies ischémiques
	 Contraceptifs oraux estroprogestatifs : préférez les «pilules» de 1re ou 2e génération 	Contraceptifs oraux estroprogestatifs : preferez les «pilules» de 1re ou 2e generation	04/12/2012		Traitement médicamenteux, Contraception, IVG et stérilisation
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   Nous suivre :
 
    
    	Twitter (nouvelle fenêtre)
	Facebook (nouvelle fenêtre)
	Youtube (nouvelle fenêtre)
	LinkedIn (nouvelle fenêtre)
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