
FICHE RÉCAP : STRUCTURE DE RÉGULATION 
 

PROCÉDURE CENTRALISÉE : 

PROCÉDURE DÉCENTRALISÉE : 
Plusieurs pays 

PROCÉDURE NATIONALE 

PROCÉDURE RECONNAISSANCE 
MUTUELLE : 

1 état membre 
 

EMA : 
Méd Humain + vétérinaire 

7 comités (CHMP ; 
PRAC+++..) 

ANSM :  
Méd Humain ! 

2 missions principales 
++ 

 

AMM :  
Préalable obligatoire ! 

Rapport bénéfice/risque 
favorable 

 

HAS 

ATU : méd 
SANS AMM 

RTU : avec AMM 
dans une autre 

indica3on 

CEESP : 
Avis d’efficience pour 
les méd avec ASMR 

niveaux I,II ou III 

Commission de 
Transparence : 
Est-ce qu’on propose le 

remboursement ? : 
 

SMR : 
NON comparaAve 

5 critères 
4 niveaux 

Aide à fixer le TAUX de 
remboursement 

 

ASMR : 
ComparaTve 

5 niveaux (I,II,III,IV,V) 
Aide à la fixaAon du 

PRIX du médicament 

ASMR niveaux I,II,III et IV ASMR niveau V 
SMR niveau 

Majeur, Modéré 
et Faible 

SMR niveau 
insuffisant  

= Médicament 
commercialisable !! 



 Proposi'on de remboursement  
à Remboursement accepté 

PAS de proposi'on de remboursement 
 OU  

Remboursement PAS accepté 

Économie dans 
les coûts ++ 

UNCAM : 
Définit le TAUX de 
remboursement 

++ 

CEPS : 
Fixe le PRIX des médicaments 
Déterminé par les autorités de 

santé ++ 
PrescripAon médicale obligatoire 

ou facultaAve 
 

CEPS : 
Fixe le PRIX des médicaments 
Prix libre – Déterminé par les 

entreprises + fabricant + 
distributeur 

Décision finale prise par les Ministres chargés de la Santé et 
de la Sécurité Sociale 

à Publica=on au Journal Officiel 

************************************************************************************* 
Finnnn de la peAte fiche récapppp 

J’ai pas tout mis ce qui avait dans le cours (ANMV ; DGS ; SPF, tout ça tout ça), parce qu’ils sont pas trop 
compris dans ce[e chaine de passage du médicament que je voulais vraiment vous récapituler pour que 
vous compreniez bien les différentes étapes +++ 
Bisouuuuuuus 🦑 
 


