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Introduction

* Le médicament : un bien particulier
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> Les acteurs du medicament sont hombreux et
varies



Les laboratoires pharmaceutiques

e Entreprises privees avec un double objectif
> Sante Publique
> But lucratif
* Roles
> Recherche et developpement
> Production de medicaments
> Commercialisation

o Suivi de l'utilisation des medicments apres la
commercialisation

o Information et communication



Les acteurs institutionnels (1)

» Agence Nationale de Securitée du Médicament et des produits
de sante (ANSM) et/ou European Medicines Agency (EMA)

> Mission principale : assurer la securité de 'usager et 'acces des
patients a l'innovation therapeutique

> Autorisations de Mise sur le Marché (AMM) (cf. Pr. Francois Gueyffier)

> encadrer les prescriptions hors AMM (cf. Pr. L. Letrillart)
Autorisations Temporaires d’Utilisation (ATU)

Recommandations Temporaires d’Utilisation (RTU)

o Evaluation des benéfices et des risques lies a l'utilisation des
meédicaments tout au long de leur cycle de vie

Pharmacovigilance

Etudes pharmacoépidémiologiques



Les acteurs institutionnels (2)

e La Haute Autorite de Sante

> La Commission de la Transparence

Evaluer I'intérét clinique par I'(Amélioration) du Service
Médical Rendu (A)SMR (cf. Pr. Frangois Gueyffier)

Avis concernant le (de)remboursement de medicaments

o I’élaboration et la diffusion de recommandations de
pratique clinique

° I'amélioration de la qualité de l'information médicale

o 'information des professionnels de santé et du grand public



Les acteurs institutionnels (3)

* Le Comite Economique des Produits de Sante

> Comite interministériel de representants des ministeres
de la sante et de 'economie + de I'assurance maladie

o Missions du CEPS

négocier I'accord cadre avec le LEEM (Les entreprises du
meédicament) tous les quatre ans

* theme important de I'accord cadre 2016-2019 : acces aux
médicaments innovants

La fixation des prix des meédicaments

* par accord conventionnel avec I’entreprise



Les acteurs institutionnels (4)

e Le Ministere des Solidarites et de la Sante

o Coordination de tous les acteurs

° Inscription (ou non) des meédicaments sur la liste des
meédicaments remboursables apres I'avis de la HAS

o Information et communication

o L'Assurance Maladie
> Financement de la prise en charge des patients

o Suivi des prescriptions et évaluation de leur pertinence
(cf. Dr. Dominique Suchovsky)

Information et communication



Les professionnels de santé (1)

» Medecins
> Diagnostic des pathologies
° Prescription de medicaments

> Suivi de la pathologie et de la prescription
aussi : « deprescription » (cf. Dr. Christelle Mouchoux)

° Information et communication
entre meédecins géneralistes et les autres professionnels de sante
aupres des patients

> Au centre de la décision concernant les prescriptions
cf. Pr. Laurent Letrilliart, Dr. Thierry Farge, Pr. Rémy Bussageon, etc.

> Autres prescripteurs de certains medicaments: dentistes
ou sages-femmes



Les professionnels de santé (2)

¢ Pharmaciens

> Validation de la prescription

en coopeération avec les médecins prescripteurs (cf. Dr. Camille
Navet)

> Dispensation de medicaments

Information et communication aupres des patients

* Les infirmiers
> Administration des medicaments
en coopération avec les medecins prescripteurs
> Soins

Information et communication aupres des patients



Les acteurs de la formation et de
Pinformation des professionnels de santé

¢ Les facultes de medecine, odontologie, pharmacie,
ecoles des infirmiers, etc. pour la formation de base
bour la formation de base

e La formation continue

* Les revues professionnelles
> cf. Dr. Philippe Schilliger

* Ces acteurs ont plus ou moins de liens avec les
laboratoires pharmaceutiques



Les patients — usagers du systeme de
santé (1)

» Utilisateur de meédicaments
» Recherche d’informations

o tres frequent pour des sujets « santé »

° souvent sur internet

» Peuvent étre a I'origine de la demande de
prescription
> Croyance envers les medicaments (et les medecins) plus
forte en France que dans d’autres pays (cf. Dr.Thierry Farge)

mais de moins en moins forte, notamment dans les jeunes
genérations



Les patients — usagers du systeme de
santé (2)

* Lobservance (ou non) de la prescription
meédicamenteuse

—>importance de la « décision partagée » basée
sur un echange d’informations



Conclusion

» Les acteurs sont tres varies

> Roles variables et complémentaires

» Les liens entre les acteurs sont multiples et complexes

o permettent des echanges d’information et des prises de
decisions complexes

Mais : ils peuvent aussi contribuer a des conflits
d’intérets

Mais :s’il y a un dysfonctionnement de ces liens a
plusieurs niveaux, cela peut contribuer a des

« affaires sanitaires »

par exemple « Affaire Thalidomide », « Affaire Mediator »,
« Affaire Levothyrox »



