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BALANÇO EM FRANÇA EM MAIO 
2004


Definição única na UE


Regulamentos 


(CE)/ 141/2000 e 


(CE)/ 847/2000


Resposta à uma necessidade


Acessibilidade aos doentes em 
França


⇒ Registo (autorização de 
introdução no mercado) 
nacional ou europeu


⇒ tomada em causa pelo 
seguro de doença nacional


Necessidade (SMR et ASMR)


QuickTime™ et un décompresseur
GIF sont requis pour visualiser


cette image.
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MEDICAMENTO  ORFÃO (UE)
- doença grave
- ausência de alternativas terapêuticas
- prevalência na UE ≤ 5/10 000
- rentabilidade insuficiente


QuickTime™ et un décompresseur
GIF sont requis pour visualiser


cette image.


SMR
- eficacidade e securidade/
alternativas therapêuticas


- gravidade de afecçaõ
- tratamento preventivo, 
curativo ou sintomático
- interesse pela saúde pública


SMR : maior, importante, 
moderado, fraco


FRANÇA
ASMR


Comparaçaõ com
- medicamento mais prescrito
- medicamento menos carro 
- o último medicamento 
reembolsado   


ASMR : I > II > III > IV > V > VI
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Medicamentos orfãos


Registro dos medicamentos orfãos 
dg3.eudra.org/Fr/register


SMR et ASMR :


Aviso da « commission de la 
transparence »(comissão da transparência)
afssaps.sante.fr


QuickTime™ et un décompresseur
GIF sont requis pour visualiser


cette image.


orfãos


ASMR







CALASS - 2004
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Medicamentos orfãos


Avisos da comissão da transparência
(France)


. 8 avisos favoraveis ao 
agremento às colectividades 


. 2 avisos favoraveis ao
agremento às colectividades 
+ inscrição sobre a lista das
especialidades reembolsáveis


Processo Processo nacional
comunitário


86              13           10


AMM
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QuickTime™ et un décompresseur
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Medicamentos Prescripçaó restrita SMR, ASMR, alternativas 
terapêuticas


Comer-
cializaçaõ


Agalsidase alpha PEH(a) SMR importante, ASMR II, naõ 07/2002


Agalsidase bêta PEH SMR importante, ASMR II, naõ 08/2002


Mesylate d’imatinib PIH(b) Renouv. especialista SMR importante, ASMR I, sim 02/2002


Trioxyde d’arsenic PEH SMR importante, ASMR I, sim 2003


Bosentan PEH (especialista) SMR importante, ASMR I, sim 09/2002


Pegvisomant PIH (especialista) SMR importante, ASMR III, sim 04/2004


Miglustat PEH SMR importante, ASMR pas clair, sim 03/2004


Acide carglumique PEH (especialista) SMR importante, ASMR I, sim 06/2003


Iloprost PEH (especialista) SMR importante, ASMR II, sim 02/2004


Busulfan PEH SMR importante, ASMR III, sim


Celecoxib


Porfimer sodium


Cladribine
(a) Prescriçaõ exclusiva hospitaleira segundo a AMM,   (b) Prescriçaõ inicial hospitaleira segundo a AMM
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A RESPOSTA À NECESSIDADE EM  FRANÇA


Importãncia da necessidade : 
SMR importante do medicamento orfaõ 


População doente : 


- efectivos fracos


- diversidade das doenças raras
. falta de alternativas terapêuticas
. tratamento  médico  ou cirúrgico  muito 
importante ou não especifico
. doentes intolerantes


<=> 3 ASMR (I), 4 ASMR (II), 2 ASMR (III), 1 não avaliárel 
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CARÁCTER INCENTIVO DA 
REGLEMENTAÇÃO EUROPEIA


Recurso sistematico da indústria famarcêutica ao 
procedimento centralizado de introdução no mercado
– favoravel à indústria famarcêutica (procedimento,


exoneração da taxa)
– favoravel aos doentes da UE : acessibilidate 


precoce com mesmas restrições na a prescrição 
(médico especialista)


No entento fraca proporção dos medicamentos cujo 
têm uma autorização de introdução no mercado
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PARTICIPAÇÃO DO SISTEMA DA 
SAÚDE EM FRANÇA


Autorização temporaria de utilização (ATU) antes da
autorização de introdução no mercado


Accessibilidade hospitaleira


Medidas económicas especificas aos medicamentos 
orfãos favorareis à comercialização (exoneração das 
taxas)
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ACESSIBILIDADE HOSPITALEIRA EM FRANÇA


• Preço livre do medicamento no hospital
• Orçamento individual dos hospitales 
• Raridade dos doentes 


Desigualdade da capacidade dos hospitals 
a suportar a despesa


ACESSIBILIDADE NA MEDECINA AMBULATORIA


• Problema da capacidade no sistema nacional de 
saúde para financiar um medicamento inovador
• Professionais da saúde estão educatives 
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