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Question 1. Le tarif forfaitaire de responsabilité (7 points)

Dricision du 2 décembre 2O14 rnodiflant le montant de3 tarifs forfaiiaires de responsabilitÉ
pour des groupcr. génériques

NAA: AFSS\a2ÉBS2S

Le comité économique des produits de santé,
Vu le code de la saoæ publique, noramment le 5'dc I'article L. 5121-l ;
Vu le codc dc la securifé sociale, nolammcnt scs articlcs L. 162-16 et R. t63-tl-l :
Vu larrêtd &r 4 aott 1987 modiÊé relatil aur prix et aux marges dcs médicamens rcmboursablcs ;

Vu la délibération du comitd économique des produits de santé dans sa seancc du 27 novembre r)14,
Décide:

Art. 1-. - A comper du 1= jaavier 20t5, lcs motrtatrts dcs tarifs forfair;aircs de responsabiliré des groupes
gdndriques mcnrionnés en annexc à la preseote décision sont modiEés. Cene même aûrexe compofie les nouveaux
moniflrts des tarifs applicablcs à ces groupes gÉnériques.

Art. U - La pr6cnrc dccision sera publiê ainsi quc soo afflcxc au loumal oftciel de la Rdpublique françaisc.
Fait le 2 ddcembre 2014.

b présideru,
D. Groncr

ANN EXE
TFR au l" janvier 2015

GeoLPE GE\ËBIOUE acr\ol Tlori \Er,rÈ 'l I

PÇUR ]!{FOHMAT1ON
r.AFtF FORFÀIA|FE pd &É gÿÉriqw
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,lCÂFBESE 1C0 mg 9C uomunm:s, ccmprines seÉL §

Au 2 décembre 2014 a été publiée une décision concernant certains tarifs forfaitaires de
responsabilité dont vous avez un extrait ci dessus.
1. Expliquez ce qu'est un tarif forfaitaire de responsabilité et son mécanisme.
2. Qui décide de sa mise en place ?
3. À quels médicaments s'appliquent les tarifs forfaitaires de responsabilité ?
4. Tous les médicaments évoqués au 3 sont-ils concernés par un tarif forfaitaire de
responsabilité ? Justifiez votre réponse.
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' Question 2 (5 points)
'Pour chacun des acronymes suivants, CSBM, DCS et DTS, vous répondrez aux questions
suivantes :

a. Quelle est la signification de chacun ?

b. Qui établit ces agrégats ?

c. A quoi servent-ils ?

Question 3 (5 points)
a. Après avoir rappelé dans quel(s) code(s) figure la définition du médicament falsifié, vous

indiquerez succinctement par quels éléments elle complète la définition générale du
médicament.

b. Quel était l'objectif de la directive à l'origine de cette définition ?

Question 4 (3 points)

Donnez la définition des compléments alimentaires et précisez les administrations impliquées
dans leur mise sur le marché.
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Question 1. La régulation des dépenses pharmaceutiques (8 points)

Dans le Moniteur des Pharmacies n' 3077 du 25 avril 20L5, on peut lire un article sur les
dépenses de la sécurité sociale, dont voici un extrait :

<< Lors de la présentotion du progromme de stabilité 2015-201.8 le L5 avril dernier, le
gouvernement o donné quelques précisions pour réaliser cette année 4 milliords d'euros
d'économies supplémentaires demandés por Bruxelles : 1.,2 Md€ sur lo charge de la dette,
7,2 Md€ sur l'Etat et ses opérateurs, 1 Md€ sur la Sécurité sociole et 600 M€ de recettes
fiscales. Por ailleurs, pour 2016, la progression de l'objectif national des dépenses
d'assurance maladie (ONDAM) sera révisée à la boisse, possant des 2 % votés initialement à
1,75 %, selon les ministres en charge de l'économie et du budget. »...

a. Citez les principaux régimes obligatoires de base de la sécurité sociale.
b. A combien se monte l'effort demandé à la sécurité sociale, et pourquoi cela figure-t-il

dans le programme de stabilité 2OI5-2OLB présenté à Bruxelles ?

c. Dans quel cadre l'ONDAM est-ilvoté et pourquoi est-il exprimé en pourcentage ?

d, Citez deux mesures qui peuvent être prises dans le cadre de la maîtrise des dépenses
pharmaceutiques et expliquez leur impact pour le pharmacien.

Question 2. (3 points)

Grrylique 1 - C§*X ei DCS cr: du FIB

:': At%

a. Donnez la signification des acronymes
suivants : CSBM et DCS.
Pourquoi leur progression est-elle
similaire ?

Comment expliquer la forte progression
observée en 2009 ?
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b.

c.

2dt6 2!Jû? 2eü8 2î,A9 2Ç"a 2t" 2n12 2113

ÿ;+:tzs !REES {.c:: :a eSg\i, it'ts€.i r.+r::e ?iS - base Zt?,

Question 3. (5 points)

Définition juridique du médicament :

a. Quelles sont les caractéristiques de la définition prévue à l'article 1.511L-1 du code de
la santé publique (nature juridique, critères retenus pour qualifier un produit en tant
que médicament, perspective européenne) ?

b. lndiquez deux « produits » auxquels le statut de médicament est reconnu par des
dispositions complémentaires de cet article.

Question 4. (4 points)

Après avoir rappelé la définition d'un dispositif médical selon le code de la santé publique,
indiquez le nombre de classes de risque et les éléments de classification.

Université de Bordeaux - Laboratoire de droit pharmaceutique et économie de la santé
Téléphone : 05 57 57 10 36
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Partie 1 (7 points) : 

1. Schéma à compléter des financeurs des dépenses de l¶assXrance maladie 
2. Les classer en financeur publique/financeur privé 
3. Quel est le rôle des mutuelles et des assurances ? 
4. Quelle est la différence entre les mutuelles et les assurances ? 
5. Nom de la part du prix du médicament pris en charge par les mutuelles et les 

assurances 

 

Partie 2 (5 points) : (Schéma de la Yentilation de l¶ONDAM) 

1. Définition de l¶ONDAM (Acronyme + champs des dépenses) 
2. Dans quel contexte est-il déterminé ? 
3. E[pliqXer la Yentilation de l¶ONDAM 
4. Dans quelle enveloppe vont les médicaments ? 
5. Quelle structure a en charge la régulation des dépenses de santé ? 

 

Partie 3 (4 points) : 

Photo d¶Xn dentifrice aYec écrit « soigne l¶irritation des gencives » ou qqch comme ca 

1. Donner les caractéristiques d¶Xn prodXit cosmptiqXe 
2. La mention « cosmétique » est-il obligatoire sXr l¶ptiqXetage ? 
3. QXelle disposition dX Code de la Santp PXbliqXe permet de jXstifier qXe c¶est Xn 

médicament ? 

 

Partie  4 (4 points) : Base de données publiques du médicament 

Citer un document et 3 données de votre choix diffusés sur le site web et préciser si ils sont 
associés j l¶AMM oX non 
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Question 1 2 points

– Citer 5 risques sociaux

– Comment la Sécurité Sociale est-elle organisée ? Quels sont les risques sociaux pris en 

charge ? 

Question 2 5 points 

Diagramme : donner les 3 principales composantes des dépenses de santé 

– Quel est l'agrégat qui représenté ¾ des dépenses courantes de santé ?

– Citer les 3 principaux financeurs de ces dépenses selon leur ordre d'importance 

– Quels sont les sources financières de l'acteur principal cité précédemment ? 

– Donner 3 facteurs socio-économiques qui interfèrent dans l'équilibre financier

– Donner 3 mesures mises en place pour maitriser ces dépenses

Question 3 3 points

Schéma de ventilation de l'ONDAM

Définir l'ONDAM et le contexte dans lequel il est déterminé

Expliquer la ventilation, dans quelle enveloppe se trouvent les médicaments ? 

Quelle est la structure qui régule les dépenses pour les médicaments en France ?

Question 4 4 points 

Document : une société voit son inhalateur (Dispositif Médical) interdit à la vente car il comporte 

des huiles essentielles à forte dose lui conférant des propriétés pharmacologiques 

– Quel mode d'action est revendiqué par cette société ?

– Quelles sont les conditions de mise sur le marché d'un DM ? 

– Qui a le pouvoir d'arrêter la commercialisation ? Pourquoi ? 

Question 5 6 points 

Tableau : princeps : Nurofen, générique : Ibupradoll

– A partir de quel document officiel, ce tableau est-il issu ?

– Qui établit cette liste ? 

– Quelle indication sur le statut juridique avons-nous sur ce type de médicament ? Quels sont 

ses caractéristiques ? 

– Quelle est la source d'information disponible sur internet depuis 2013 qui informe sur le prix

et le remboursement d'un médicament ? 

– Citer 2 documents indissociables de l'AMM disponibles sur internet informant sur les 

conditions d'utilisation d'un médicament 
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1. (/1) 
Indiquez 2 appellations de me dicaments, pre vues par le CSP, et qui ont pour point commun 
d’avoir un lien avec le the me de l’acce s du public (« me dicament soumis a  prescription 
me dicale » et « me dicament inscrit sur une liste de substances ve ne neuses » ne comptent pas) 
 
2. (/3) 
Apre s avoir indique  pre cise ment les caracte ristiques de la de finition de la spe cialite  
ge ne rique, vous indiquerez comment identifier une telle spe cialite  non remboursable  
 
3. (/3) 
a) 
Indiquez 3 documents associe s au processus d’e valuation du me dicament en vue de sa 
commercialisation, qui sont diffuse s par la « base de donne es publique sur le me dicament » 
(pre cisez pour chacun a  quel processus il est lie ) (/1,5) 
b) 
Citez 3 informations en lien avec l’AMM, et participant au bon usage du me dicament, qui sont 
diffuse es par sa page d’accueil (/1,5) 
 
4. (/2) 
Parmi les instances implique es dans la base de donne es pre cite e : 
a) 
Indiquez-en une (nom en toutes lettres) qui est implique e dans le processus du 
remboursement OU du prix du me dicament (/1) 
b) 
Pre cisez son ro le dans ce processus et les indicateurs utilise s (/1) 
 
5. (/3) 
Le projet de loi de financement pour la Se curite  Sociale (PLFSS) pour 2020 poursuit les 
objectifs de transformation et d’organisation du syste me de sante  tel que pre conise  par le plan 
gouvernemental Ma Sante  2022 
a) 
Expliquez le contexte dans lequel le PLFSS est de termine  (/1) 
b) 
L’article 8ͻ du PLFSS fixe l’ONDAM pour 2020 a  205,3 milliards d’euros (Ϊ2,45Ψ). expliquez 
l’ONDAM (de finition, but, ventilation) (/2) 
 
6. (/4) 
En ce qui concerne le Re gime Ge ne ral de la Se curite  Sociale 
a) 
Expliquez l’importance du Re gime Ge ne ral en terme de couverture de la population et 
d’impact sur les de penses de la Se curite  Sociale (/1) 
b) 
Citez 3 branches du Re gime Ge ne ral et donnez un exemple de risque social associe  a  chaque 
branche (/3) 
 
7. (/4) 



Le 05/04/17 a e te  adopte  le Re glement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs me dicaux, texte 
qui va remplacer les directives existant jusqu’alors. 
a) 
Qu’est ce qui diffe rencie un re glement d’une directive ? (/1) 
b) 
Quels sont les ro les respectifs de l’ANSM, de l’organisme notifie , et de l’industriel en matie re 
de mise sur le marche  des dispositifs me dicaux ? (/3) 
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Question 1 : 2,5 points 

 

a) Indiquez en précisant les sources juridiques de référence pour la définition) : 2pts 

- 2 appellations de médicament en lien avec une approche comparative 

- 2 appellations de médicament ciblées sur une population particulière 

b) A quel problème est liée la mise en place de la définition du MITM dans le CSP ? 

0,5pts 

 

Question 2 : 1,5 points : Citez 3 aspects de l’impact des conditions de fond de l’AMM sur 

l’offre de médicament (pas besoin de rappeler ces conditions de fond). 

 

Question 3 : 2 points :  

a) Indiquez 2 documents associés au processus d’évaluation du médicament en vue de 

la commercialisation qui sont diffusés par la « base de données publiques sur le 

médicament » 0,5pts 

b) Citez 3 informations participant au bon usage du médicament, diffusés en 

complément des documents, dans les « fiches infos » de chaque spécialité, et qui ne 

sont pas lisibles sur le conditionnement de cette spécialité (précisez à chaque fois à 

quel processus en lien avec la commercialisation, ces informations sont liées). 1,5pts 

 

Question 4 : 5 points : La protection sociale en France désigne tous les mécanismes de 

prévoyance collective, permettant aux individus de faire face aux conséquences financiaires 

des « risques sociaux ». 

a)  Expliquez comment les « risques sociaux » peuvent compromettre la sécurité 

économique des individus ? 1pts 

b) Les mécanismes des prestations sociales peuvent répondre à 3 logiques, pour 

chacune expliquez leurs objectifs et donnez un exemple de prestations versées. 3pts 

- Logique d’assurance sociale 

- Logique d’assistance 

- Logique de protection universelle 

c) Le financement des prestations est assuré par de nombreuses sources, énumérez les 

principales par ordre d’importance. 

 

Questions 5 : 3 points : Dépenses de santé 

 

 

 

 

 

Tarif de  

 

 

 

 

 

Part remboursé par I 

III 

II : Ticket modérateur 

Dépassement d’honoraire etc 

A charge du patient 

IV 

Tarif de base 

fixés par les 

acteurs de 

santé 

Dépenses 

supplémentaires 



a) La majorité des frais de santé I est remboursé par : 0,5pts 

b) Expliquez c’est qu’est le ticket modérateur II : 1pts 

c) Une part III mineur des frais de santé est déduite de I et reste à la charge du patient. 

Donnez 2 exemples de ces types de frais : 1pts 

d) Le ticket modérateur et les dépenses supplémentaires peuvent être remboursés par 

IV : 0,5pts 

 

Question 6 : 2 points : La maitrise des dépenses de santé en France se base sur 3 axes 

principaux. Indiquez au moins 1 mesure actuelle en place dans le système de santé : 

a) Action sur le financement 0,5pts 

b) Action sur l’offre 0,5pts 

c) Action sur la demande de santé 1pts 

 

Question 7 : 4 points : Le 25/10/2019 l’ANSM a pris une décision portant sur la suspension 

de la mise sur le marché de la distribution, de l’importation, de l’exportation et de 

l’utilisation de DM (classe IIa) sous forme de flacon contenant une solution d’acide 

monochloroacétique, destinés au traitement des verrues, mis sur le marché par la société PK 

Benelux.  

a) Sachant que ces DM relèvent de la classe IIa, rappelez le processus de mise sur le 

marché. 2pts 

b) En quoi l’adoption du règlement UE 2017/745 relatif aux DM va-t-il changer la mise 

sur le marché de ces produits ? 2pts 
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Question 1 :  
a) Indiquez en précisant les sources juridiques de référence pour la définition) :  

- 2 appellations de médicament en lien avec une approche comparative  
- 2 appellations de médicament ciblées sur une population particulière  

b) A quel problème est liée la mise en place de la définition du MITM dans le CSP ?  
 
Question 2 : Citez 3 aspects de l͛impact des conditions de fond de l͛AMM sur l͛offre du 
médicament.  
 
Question 3 : Citez deux documents associés au processus d͛évaluation du médicament en 
vue de sa commercialisation qui sont diffusés par la base de données publique sur le 
médicament.  
 
Question 4 : Citez 3 informations participant au bon usage du médicament, diffusées en 
complément de ces documents, dans la fiche informative de chaque spécialité et qui ne sont 
pas lisibles sur le conditionnement (précisez le lien avec la commercialisation).  
 
Question 5 : Expliquez comment les risques sociaux peuvent compromettre la sécurité 
économique. 
 
Question 6 : Expliquez les objectifs et les exemples de prestation : 

- Logique assurance sociale. 
- Logique d͛assistance. 
- Logique de protection universelle.  

 
Question 7 : Le financement des prestations est assuré par de nombreuses sources : 
énumérez les principales.  
 
Question 8 : La majorité des frais est remboursée par :  
 
Question 9 : Expliquez le ticket modérateur.  
 
Question 10 : Exemples de franchises.  
 
Question 11 : Qui rembourse le ticket modérateur et les dépenses supplémentaires.  
 
Question 12 : Expliquer 1 mesure au moins mise en place dans le système de santé :  

- Action sur le financement.  
- Action sur l͛offre de soins. 
- Action sur la demande de santé.  

 
Question 13 : Le DM relève de la classe Iia : rappelez le processus de mise sur le marché. 
 
Question 14 : En quoi l͛adoption du règlement UE ϮϬϭϳͬϳϰϱ relatif aux DM va changer la 
mise sur le marché ?  


