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1/ Question de connaissance

Mécanismes d'action des médicaments et stratégie thérapeutique dans la
polyarthrite rhumatoide.

2/ Analyse d'articles

Santé Publique
Soutenir l'innovation, mais pas a n'importe quel prix...

Aprés avoir brievement rappelé le processus actuel d’évaluation d'un nouveau
meédicament, vous discuterez les différentes propositions avancées dans les articles pour
renforcer la transparence et la reconnaissance de la valeur démontrée des produits, tout
en préservant les finances publiques et le systéme de santé frangais.

Article N°1 :
Marie-Catherine Chemtob-Concé. La fixation du prix et les modalités de remboursement
des médicaments en France. Bulletin de I'Ordre. Octobre 2007

Article N°2 :
Brigitte Postel. La HAS veut recadrer les pratiques. Pharmaceutiques - Janvier 2009

Article N°3 :
Loi du 29 décembre 2011 relative au renforcement de la sécurité sanitaire du médicament
et des produits de santé - article 14

Article N°4 :

Edouard Hubert. Jean-Luc Harousseau souhaite mettre en ceuvre la réforme du
SMR/ASMR en 2012. Dépéche APM. Décembre 2011
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Article N°1: s
Marie-Catherine Chemtob-Concé. La fixation du prix et les modalités de remboursement des médicaments
en France. Bulletin de I'Ordre. Octobre 2007

Marie-Catherine Chemtob-Concé

Maitre de confémncesié?mratotre de scienceﬁgvdu médicament, EA 3234 ADEN,
Institut de recherche biomédicale, Université de Rouen

La fixation du prix
et les modalités de remboursement
des médicaments en France

La fixation du prix des médicaments est

un facteur clé de la maitrise des dépenses |

| phammaceutiques. Aprés avoir fait I"objet
| d'un dingisme fort pendant la Seconde

Guerre mondiale et a la Libératzon dans le |
| bt de linuter I'mflation (ordonnance du |

~ 30 juin 1945). le principe est. depuss [or-
. donnance du 12 décembre 1986 et la loi
du 30 ymller 1987, la liberte des prix

des médicamenrs. Ce principe connait |

outefors de nombreuses linutes tenant au

developpement de la prise en charge par

les organismes de protection sociale et

aux difficultés financiéres que connair la
| branche Assurance malacte.

| Les compétences en matiere de fixation des

| des prix et aux modalités d"admission au
remboursement, ainsi que la fixation de
. dalass pour ces procédures™®

La France mamtient aiasi un mécanisme
complexe de fixaton des prix des medica-
ments prs en charge par les organismes
de Seécunité sociale. Le systeme des prix
adounistres se trouve tempere par le deve-

sur plusieurs parameétres (I},

I. La fixation du prix
- des médicaments

- pnx et d’accés an remboursement cont- |
| nuent de relever de la souverameté des Erats |

. membres. La crective n° 89/105/CEE dite
- «directive transparence» ' se contente

minima de définer les regles visant 3 dlimy-
| ner foute enfrave aux schanges intracom-

| munautaires pouvant résulter des politiques |

| nationales de regulanon des dépenses phar-
. maceutiques. A cette fin, elle déternune des
critéres s apphquant au systeme de conmréle

1. Ordopnance 1° 86-1243 du 1¥ decembre
1986, JO du © décembre.
2. Lot n® 87-588 dut 30 pailet 1987,
3. Directive n® 8%/ 105°CEE du 21 décembre
1688 conceman: iz mansparence des meswres
regissant la fixation des pnix des meédicaments a
usage humain et lewr inclusion dans le champ

- d'applicanon des svstemes nanonmux d assu-

- rance maladie. JOCE n® L40 du 11 fevmer 1989,

BULLETIN DE L'ORDRE 396

La fixation du prix des médicaments obéir
| désormats i deux régimes totalement dis-
uncrs ; le premuer concerne les medica-
| ments non remboursables pour lesquels
perdure le pnincipe de la hiberté des prix
| (A), le second vise les médicaments rem-
boursables pour lesquels les prix sont
administrés et obéissenr désormass i un
processus contractuel important (B).

| 4 Loin® 98-1194 du 23 décembre 1993 JO du

| 27 décembre ; loi n® 99.641 du 27 juiller 1995,
JG du 28 puilet: E Alexandre, M.-D. Campion,

| D.Vien «Régulation de la dépense pharmaceu-
ngue dans 'Union ewropeenne. Etat des hewx er

| prochams défis». Bullerin de [ COrdre des

| pharmaciens. n° 376. novembre 2002, p. 373-

| 378

.375-

3/11

OCTOBRE 2007

A. La liberté des prix
des médicaments
non remboursables

Nous envisagerons successivement le
| champ dapplicanion de la Libre détermu-
| panon du prix et son orgamsation (1),

puis ses limites (2)

loppement des accords convennuonnels |
(I), et I'acces au remboursement s’ appute |

1. Le champ d’appiication
de la iibre détermination du prix
et son organisation

Le champ d’application
de Ia libre détermination du prix

La liberté des prix a été érigée en France
par ["ordonnance du 1¥ décembre 1986
{absogeant |'ordonnance du 30 jun 1945)
qui dispose en son article 1% que « fes prix
des biens, produits et services... sonr
ltbrement détermines par le jeu de la
concurrence ». Ainsi, en pnincipe, la
liberté cles prix joue dés lors que !'intérét
de la santé publique er I'équilibre finan-
cter des institutions de profection sociale
fie SOnt Pas menaces,

Concrérement, bénéfictent de la liberté
des prix les spécialités pharmacennques
non remboursables par la Sécurité sociale
et ce i tous les mveaux de leur commes-
cialisation (fabricatson, distribution en
gros, dispensation au détal). Ce sont des

|
|3 Op. cit tef, 2.
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médicaments que "on qualifie souvent
d «guromédicarion » ou de « produits
conseiis». La liberté des prx s applique
en outre i des meédicaments qui ne sont
pas en vente libre, par exemple parce
qu'1ls soat classés dans les substances
vénéneuses mais ne bénéficient pas ou

plus du remboursement par la Securité |

sociale.

Cette iberté des prix au domaine circons-
cnt®® entraine certaines conséquences en
termes d’organisation.

L'organisation de la liberté des prix

Il existe diverses obligations visant i
garantir le respect d'une concurrence
loyale. Amst. le fourmsseur ne peut impo-
ser un prix mimmal pour les produits sou-
mis au régime de la liberté des prix” Et
c’est donc au pharmacien d'officine quil
revient de fixer le prix de vente souhaité.
Toutefois, rien ne s’oppose 2 ce qu'un
producrenr mmpose un prix maximal de
vente sous réserve qu un alignement sys-
témanque sur ce prix ne constitue pas de
la past des vendeurs une enteate suscep-
tible d’étre prohibée aux termes de |'ar-
ticle 7 de U'ordonnance du 1% décembre
1986. Par ailleurs, la vente i perte (carac-
térisée par la revente de tout produit en
I"état 2 un prix 1férieur  son prix d'achat
effectif) est wnrerdite ®. De méme. les
ventes groupees sont également prohtbées
par le droit de la consomumarion anst que
les abus de position domunante .

Les mémes principes s appliquent i
I'achar par les collectrvites publiques des
medicaments qui sont agreés i I'usage des
collectivités et divers services publics, qui
dott érre effectué dans le respect des pro-
cédures prévues par le Code des marchés
publics afin d’'aboutir au meslieur prix,

¢ L'arncle L. 4211-! du Cep détermmant le
contenu du meonopole pharmacentique vise
égatement divers produits. olnets ou appareils
dont centans bénéficien: de la liberte des prix
lorsqu’tis ne font pas U'oblet d un rembourse-
ment par la Secunté sociale {produirs destings a
| entrenien ou a [spplicancn des lentilles de
contact, insecticides et acancides destinés a étre
appliqués sur 1'honune). Quant au prix des
dispositifs médicaux. 1l est libre lorsqu'ils ne
figurent pas sur la histe des disposinfs medicaux
rembowrsables.

7. Ordonnance n® 86-1243 du 1% décembre
1986, art. 34,

8. Lowvn® 63-628 du 2 juillet 1963, modifiée
Mon. phara.. 2001, n° 2404, p. 8.

9. CA Parts, 6 ma1 1957, BORCCRF 11 jun:
Cons. cong.. décembre n® ¢1-D-23, 10 ma: 2001,

notamment par la mise en concurrence
des fournssseurs.

Cette libre détermmation du pnx connait
cependant d'impertantes hinutes déonto-
lomques propres i |'exercice de la profes-
sion de pharmacien, de natwre 2 garantiy
la dignité et la moralité professionnelle,

2. Les limites déontologiquies
a la liberté des prix

1l entre dans les attribunons de 1'Ordre

des pharmactens de veiller au respect des
disposinons déontologiques dont 1'objec-
uf est le respect d'une concurrence loyale |

afin de garanur la protection de la santé
publique Ainsi, le pharmacien d'officine
doit respecter cerranes dispositions du
Code de déontologie. noramment : I'inter-
diction de sollicitarion de chentéle par des

| movens contrawes a la dignuté de la pro-

fession®? et I'tnrerdiction de tout acte de
concurrence délovale !*/. Et l'article
R. 4235-65 al. 2 du Csp rappelle que
« forsgue le pharmacien esi, en verne de
la réglementarion en viguewr, appelé &

fiver librement les prix pratigueés dans son

officine, il doit v pracéder avec ract er
des sanctions disciplinaires.

Ces limites doivent aussi permettre au

Sous réserve du respect de ces obliga-
tions. le prix des médicaments non rem-
boursables est hibre. Ce n'est pas le cas
des médicaments remboursables qui font.
eux, l'objet de pnx dits admimistres,

B. Les prix adminisirés
des médicaments

remborirsables

- Apres avoir cems le champ d application
. de ce controle et son organisation (1),

nous envisagerons la procédure de fixa-
tion du pnx (2},

1. Le champ d'application
du contréle des prix
el son organisation

- Le champ d’application

du contrdle des prix

L'arucle L. 162-38 du Code de la Securse
socrale!™ dérermine le domaine d'appli-
cation du régime des prix admunistrés. 3
savotr . «les prix e marges des proauits
er les prix des prestations er des services

! | pris en charge par les régimes de Sécuriré
mesire». A defaut, le pharmacien encourt |

consommateur de comparer les pnx entre |

les officines. A cet égard. |'arrété du
26 mars 2003 U= impose pour les médica-
ments non remboursables un affichage
visible et lisible du prix des meédicaments
exposes a la vue du public et un suque-

sociale». Parmu les autres textes appl-
cables, il convient également de citer la
directive n® 89'105/CEE du 21 décembre
1988 dite « directive transparence » 1%
Avec ce texte, les auforites communau-

- tatres {qui n'ont pas harmonisé le prix des
- médicaments en Europe du fait notam-

tage du prix sur les médicaments lors-

qu’ils ne sont pas ainsi exposes (arncle 3).

S’agissant des médicaments non rem-
boursables soumis & prescription mécdli-
cale, les pnix dotvent étre répertoniés dans
un caralogue sur support papier on élec-
tronique, accessible au public qu doit par
ailleurs étre informe par affichage de sen
exsstence (armcle 4).

10 Amsi, par exempie. il u'apparait pas
conforme 2 la déontologie d'annoncer par vole
4 affichage wne venze ds meédicaments par lots
assortie d'vne reduction du prix liée & la quanste
achetée , Nowv. pharm , 2001 n* 218, p. 2.

£1. Conseil national de | Ordre des pharmaciens.
29 ma 1997, Les Nouvelles pharmaceunques,
1997, n® 357, p. 414.

12, Arrété du 26 mars 2003, JO du 3 mmil 2003,
relsdf & 'informanon du consommartenr sur les
prix des medicaments non remboursables dans
les officines de phamiacis.
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ment de conceptions en matére de protec-
tion sociale trop divergentes). demandent
aux Etars membres d'énoncer les critéres
sur lesquels sont fondées leurs décisions
en matiére de fixanon de prix des medica-
ments et de remboursement par les sys-
témes nationaux d assurance malace,

Dans cette optique, la directive unpose
aux autorités compétentes des Etats
membres de publier la liste des produits
remboursables par les régimes de protec-

- tion sociale et les pnx de vente au public
{obligation a laquelle se conforme la

France ea publiant au JO le prix des spé-
calités pharmaceutiques, parallélement a
leur inscription).

13, Loi ® 87-388 du 30 juillet 1987, article 28.
14. Directive n° 89/105/CEE du 21 décembre
1988 concernant la mansparence des menwres
régissant 1a fixaton des pnx des médicaments a
usage humain et Jewr nclusion dans le champ
d’application des systémes nationaux d'assu-
rance maladie. JOCE n® LAO du 11 février 1989,
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L'organisation du contréle des prix

A l'onigine, la Comnussion de Ia ranspa-
rence, créée en 1980. érait chargée de se
prononcer sur I'mtérér thérapeunque d'un
meédicament et d’évaluer les aspects éco-
notuques liés  son évenruel rembourse-
ment. Puis une structure unique a été

constituée afin de traster les aspects éco- 200908 Ces conventions garantissent

nomiques des dossters : le Comité des | pour les médicaments d’ASMR de

prix, pus le Conuté economique du méds-
cament et enfin le Comité économique
des produits de santé (CEPS) %

Le CEPS est donc charge de la déternuna-
tion des prix dans le respect des critéres
posés par 1a lot. Ainsi, 'arncle L. 162-16-
4 du Code de la Sécunte sociale dispose i
cet effer que ; «/a fivation de ce prix rient
compte principalement de ['amelioration
du service médical vendu apporté par le
médicament, des prix des meédicaments a
méme visée thérapeutigne, des volumes
de venre prévis ou comsialés, ainsi que
des conditions prévisibles et réelies d uti-
Hisation diu médicament».

D’autre part, article L 162-17-4 du
Code de la Securnité sociale précise le
contenu des relations contractuelles qut
peuvent s erablir entre le CEPS et les
entreprises pharmaceutiques pour une
durée maximale de quatre ans et qui sont
conclues en tenant compte des oreata-
tions données par les munistres compeé-

La prenuére de ces conventions, encore

- appelée «accord-cadre » date de 1994017,

Actuellement. ¢'est le troisiéme accord-
cadre conclu le 13 juin 2003 entre le

- LEEM et le CEPS qu s applique. Cet |
accord. venu i eéchéance le 31 décembre

. 2006, a &8 prorogé pour 1ro1s anneées sup- |
- plémentawres, soit jusqu'au 31 décembre

tents afin d"assurer le respect de ["objectf |

national des dépenses d'assurance mala-
die {ONDAM) 8 Ainsi sont visés : — le

prix des médicaments et I'évolunon de @ Eq pratique, 1a procédure débute avec la

prx en fonction du volume de vente. —les  comicsion de la transpareace’® organe |

remises prévues en application des
articles L 162-18 et L 162-16-3-1 du
Code de fa Sécur:té socsale. — les engage-
ments de {'entreprise visant i la maitnise

de sa polinque de promotion permettant
d’assurer le bon usage du medicament
ainsi que le respect des volumes de veate.
- les modalirés de participation de !'entre-
prise 3 la mise en ceuvre des orientations
mumstérielles, — et les dispositions appls-
cables en cas de non-respect des engage-
ments.

13, Le décrern® 2001-237 du 26 mars 2001 a
mstirue les regles de foncnonnement du CEPS et
fixe sa composinien {Code de 1a Secuite sociale.
art. D 162-2-1aD. 162-2-6)

16. L'objecuf des dépenses pour 2007 est de
148 9 milliards d'euros. 1% partie. art. 1 dela lot
1° 2006-1640 du 21 décembre 2006 de finance-
ment de la Sécunite sociale powr 2007, JO du

22 décembre.

arveau I 4 I, sur une pénode de 5 ans i

compter de leur premiére muse 3 disposi-
tion aux patents par leur mscription au
remboursement en ville ou i I'hépital,
que le mveau de prix ne sera pas inferieur
au prix le plus bas parmi ceux pratquss
sur les 4 pnncipaux marchés européens
comparables (I'Allemagne. I'Espagne.

ments ayant obtenu recemment une

ASMR de miveau I 2 Il et pour lesquels 1l F50*° : ' e
ressort de 1'avis de la Commussion de la délai de 903?“’? ?fe"‘é}g\”l article B dela
transparence que cette évaluation est plus | directrve 89/105/CEE"™. pour la réponse

favorable que celle qui feur aurait valu un
partage d’ASMR par rapport & ces com-
parateurs, Cette garantie est augmentée
d un an pour les médicaments pédia-
triques mentronneés a 'aticle 5 et pour
lesquels ont eré réalisées des etudes en
appiication d'un plan d'1avesnganon
pédiatrique érabli avec le conseil de
" Afssaps {amticle 11 modifié),

2. La procédure
de fixation du prix

17. Accord-cadre du 18 jamvier 1994, LPIM
Ed. de Sente. 1999, TD, Prix.

18. Accord-cadre du 13 jun 2003 conclu enre le
Cormure econenuque des prodwits de santé et Les
Entreprises du médicamen: powr la periode
2003-2006. Cet accord succede a ' accord
sectoriel du L9 nuilet 1990 avenant a 'accord-
cadre du 13 juin 2003, Paris le 12 octobre 2006
avenant n° 2 a |'accord-cadre du 13 jum 2003
Peris le 29 jomvier 2007,

19, La Conrmission de la ence a 6td

| oréée par le décret n® £0-786 du 3 cctobre 1980,
| JO 4 octobre, Intézrée ausemde la HAS en

| 2003, elle est chargee d’ évaluer les produits qu
| ont obrenu une AN, lorsque le laboratoire qui
- les commercislise soubaite obtesar leur ipscnip-
- non sur Ja histe des medicaments remboursables.

Le SMP., conune ["ASAME. se meswre selon une
#chelle qui comporte cing mveaux pennettant de

- detemuner le taux de ramboursament | les

criteres 4 evaluation son; de wois ordres |

- D'intérét climque. ia commodite d'emyplon 1

I'intérér an regard de la santé publique.
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placé aupres de la Haure Auronié de
Sante@” (autrefors auprés de 1" Afssaps).
chargée de !'appréciation du service
meédical rendu et de fixer un miveau
d’amélioration du service médical rendu
(ASMR). Alors que s'engage au méme
moment uge négociation sur le prix
devant le Comuté économique des pro-
duirs de santé.

La procédure au niveau du CEPS est la
survante : 1'entreprise propose au CEPS,
en méme temps que la demande d'ins-
cription au remboursement, la fixation
par convention du prix du medicament.
La demande est accompagnée d'un dos-
ster comportant les informanons néces-
satres 2 la négocianon et i la fixaton du

I'Iralie et le Royaume-Uni). Bénéficient prix.

egalement de cette garantie les médica- ; . :
3 N ! Le résultat des négociations entre |'entre-

prise et le CEPS doit s'mtégrer dans le

4 la demande d'inscription, sauf st les
mimsires concernés, la Comimussion de la
transparence cu le CEPS lui-méme ex:-
gent des renseignements complémen-
tarres, notification qui suspend le délas
jusqu’a la récepuon des documents exs-
ges,

En cas de désaccord entre le CEPS et
I'entreprise, la décision est prise par le
Comuté, sauf opposition conjointe des
ministres concemés qui arrétent dans ce
cas le prix dans un délai de c;nimw jours
aprés la décision du conuté, @)

. Le deruer accord-cadre préveit en outre

- une procédure accélérée de fixation du

20. La Haute Autonie de Sanzeé (HAS) a ete
crése par 1a lol 0¥ 2004-810 du 13 aott 2004,
relative a asswrance maladis. JO 17 ot

La HAS a éte nuse en place le 1¥ jumn 2005
Son orgamsation et son fenchonnement sont
fixes par le decret n° 2004-1139 du 26 octobre
2004,

21. Directrve n° 89/105/CEE. artiele 2, 1) :
«Las Erars membres veillent a ce gqu‘ume

| decision relarive au prix applicable au medica-
| ment en question soif adoptée ef commumigues
- au demandenir dans 1 delai de 90 jours sutvanr

la réception dune demande précentée, confor-

| mdment aux condifions fixées dans | Evar

membre concerné, par ie fndaive d'ine awrori-
sation de commercialisation. Le demandeur
Sournic aux autorisés compétantes les informa-
nions suffisames... »

22 Loe 0° 2004-810 du 12 aofd: 2004, art, 43.
JO éu 17 aote 2004 ; decretn® 2004-1223

- du 17 novembre 2004 art L. 162-16-4 du Code

BULLETIN DE L'ORDRE 396 -377 - OCTOBRE 2007

de la Secumite sociale.
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prix pour les médicaments innovants®?,
Dans cerre hypothese, «si, an rerme des
dewx semaines franches suivant la semaiie
au cowrs de laguelle le Comité a regu la
demande de 'entreprise, le Comiié n'a pas
transmis a 'entreprise son opposition a
cetre demande, celle-ci est réputée accep-
tée. La convention est alors signée dans les
48 heures et I 'avis de prix est publié au JO
damis les délais les pius swricis ».

Notons qu'en ce qui concerne les géné-
nques, la consultanen de la Comnussion de
la transparence n'est pas exigée des lors
que la spécialuré de réference figure déja sur

la liste des médicaments remboursables. En
- du prix iaterviennent les modalites de

remboursement par les organismes de |

revanche, avant de donner son avis concer-

nant la création d'un ranf. le Comité
consulte les entreprises concernées, Les
prix proposés au Comité dans les groupes
généniques sounus i tarif sont publies sans
délal. Et le Conuté s'engage i respecter la |

libre concurrence dans les groupes. ¥

Enfin, |'article R 163-11-11 du Code de la
Secunté sociale, transposant l'arncle 3 de
la directive 89/105 CEE™" fixe la proce-

23, Accord-cadre du 13 yun 2003 prorogé le

12 octobre 2006. artcle 4. o) t2l que modifié par
Vavenant n° 2 du 29 janvier 2007. Les medica-
ments concernés sout | «— les spécialites 5 'etant
i reconnaine par la Commission de la manzpa-
rence ung ASMR de niveau I on IT, a condition
que ces niveawy d ASMR soiens applicables aux
indicarions principales vetenues par ' AMM
pour ces spécialités |

— les spécialites 5 'gtanr vu recennaine par la
Commizsion de la transparence wie ASMR de
nivean IT] mx condifions supplémentaires que .
1%} 1 exisre un médicamen: de comparatsan et
quie le colir de irattement journaler medicamen-
e vésultant du prix deposé soir au plus égal &
celui de ce comparateur. Le CPS se véserve
cependant le droit d'acceprar des dépois de prix
de produirs qui auraient yn cout de mairement
journalier stpevieny @ celui du comparatenr £ 'tls
demontrent que ce SUICONT 831 au meins com-
pense par des ecanomies de méme monant sur
d'aunes depenses de l'azzurance mialadie,

2%) Le médicament n'ait pas vocarion a rempla-
cer un médicamens genevigue ou généricable a
bref délai »

24, Accord-cadre du 12 yun 2003 prorogs le

12 octobre 2006, armicie 7

23, Directive n° 397105 'CEE, amcle 3, 1)« Les
Erats membres veillenr a ce qu wne décision
relamve a wme demande & augmenration du prix
dun médicamens soit adopree ot conmumigues
i demandeur dans un délai de 90 jowrs a
comprer de sa veceprion. Le demendeur fournir
@i aurorires comperentes les mformarions
suffisantes, y compris les détanis des faits qu,
intervenis depuis la derviére fixanion du prix du
médicamenr, ustifient, selon lui, | avugmentanon
de priv demandés... 51 le nombre de demandes
est excaprivinellement élevé, le delai peur éne
provoge une sende fois de 60 jours
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dure dans le cas d'une modiﬁca!'ion du

pnx. La demande est adressée au CEPS
ainsi qu'une copse au ministre chargé de Ne peuvent étre mscats sur la liste prévue
la Sécurité sociale. Le CEPS dispose d'un : .
delat de 90 jours pour prendre sa décision = Sécurité sociale pour une durée de
et la notifier au demandeus, le prix modi- = ©11q ans. apres avis de la Comnussion de
fié faisant ['objet d'une publication au | ! ; Rl
Journal officie! dans le méme délar. Ce  pour lesquels il est demontré qu'ils appor-

délai peut étre suspendu si1 les mforma- |

tions sont insuffisantes ou prolonge une
fois de 60 jours s1 le nombre de demandes
tendant i la modificauon du prix des
médicaments est exceptionnellement
éleve.

Parallélement a ces procédures de fixation

Sécurité sociale.

I1. Les modalités

- de remboursement

des médicaments

Les réformes entreprises pour rédwre la
part du déficit de I'assurance maladie due
3 la depense pharmaceutique témoignent
de 1a volonté de rationaliser le rembourse-
ment des produits pharmaceutiques (A) et

de favoriser les échanges d'informanons |
| etle swvi des dépenses remboursées entre |

les industriels du médicament et le CEPS

| (B). tour en développant au stade de la
- duspensation un partenaniat entre ['Union
| nationale des caisses d'assurance malade

- (UNCAM) et les pharmacieas d"officue dela transparence, chargée de |'apprécia-

(&

A. La procédure
d’admission

au remboursement

des médicaments

Aucune speécialité ne peut étre prise en
charge par les organismes de Sécuriré
sociale s1 elle ne figure sur la liste fixée

par un arrété conjoint des munistres char-
gés de la Sante et de la Sécunré

sociale ™! La procedure d’admission au

remboursement s'appue sur la notion de

- service médical rendu (1), elle s’inscrit
- dans des délais précis (2). et abount au
- classement du prodwt dans uae catégorie |

de taux de remboursement (3).

26, Art B 163-2 du Code de la Secumé sociale.

| JO 30 oetobre ; modifié par

1. Les critéres d'inscription

a l'article L. 162-17 du Code de la

la transpareace, que les médicaments

tent un service médical rendu, mdicaton
par indication. En vertu de larncle
R. 163-3-1 du Code de la Sécurité
saciale G pour apprécier le service
médical rendu par un médicament. la

. Commission doit prendre en compte :
- —son efficacité thérapeunque ef ses effets

mdésirables, — sa place dans la stratége
thérapeutique, notamment au regard des
thérapeutiques disponbles, — la gravité de
I'affection i traiter, — le caractére préven-
tf, curarif ou sympiomatique du traite-

| ment médicamenteux ef son 1n1érét pour

Ia santé publique.

Précisons que "actuel article R. 163-3-1
du Code de la Sécunté sociale ne men-
tionne pas les aspects économiques. alors
que l'ancienne rédaction etablissait
expressément une altemative. |'inserip-
t1on pouvant étre prononcée soif en ¢as
d'amelioratton du service médical rendu,
sott dans I"hyporhése d'une économie
dans le cofit du trastement meédicamen-
tenx.

Ce changement est di rout d’abord au
développement des specialites géne-
riques qui font I"objet de dispositions
spécifiques. et ensuite i la séparation
entre les attnbutions de la Commission

tion du service médical rendu et celles du
Comité économique des produits de
santé, auquel revient la mission de déter-

. muner le prix des specialités pharmaceu-

tiques au regard du critére prinepal du
niveau d’ASMR.

2. Les délais d 'instruction

L'inscniption nunisténelle sur la liste des
spécialités remboursables s"accompagne
du pnix négocié en parallele avec le
CEPS. Cette procedure d’admuission au
remboursement doit s mscrire dans le
délai de 180 jours prévu par la réglemen-

27. Decret n° 99-613 du 27 octobre 1999

| relanf aux médicaments remboursables

2t modifiant le Code de la Sacurite sociale.
le decret 2004-1398
du 23 decembre 2004, JO 26 décembre,
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tation"®" Toutefors, la procédure peut | sions de 'UNCAM est publié au Jowrmal

é1re acceéléree pour les médicaments
apportant un progrés thérapeunque. Ainsi
. pour les médicaments s'erant vu recon-
naitre par la Commussion de la transpa-
rence une ASMR au moins égale a IV

{mars cependant exclus du champ d’appl- | ‘ s
cation de 1'article 4 « Accéiérarion de | :pl.ac;ahle et coliteux (participation de
I"assuré nulle). ou comme principalement

| I'mscriprion des médicaments inniovams ;
dépor de privy de |'accord-cadre), le
Comuté s’engage, dans les 75 jours qui
| swivent la date 4 laquelle I'avis de la
. Commussion de la fransparence est

devenu défimuf, i proposesr par écnt i | o AR
autres médicaments ou thérapies dispo-

1'entreprise un projet de conventon (¥,

3. Les taux de remboursement

La decision relarive au taux de participa-
tion de l'assure aux frais d acquisition
d’une spécialité pharmaceutique ®% est

prise par le directeur général de | .yltés. les prescripreurs n'ayant pas

I'UNCAM. Cette décision est applicable

sous réserve de |'mscription sur la liste
étre communiquée aux munistres chargés

de la Secunié sociale et de la Santé daas
le déla: maximal de quinze jours swvam

transparence " Un avis relacf aux décs-

28. Art. R 163-9 du Code de la Sécurié sociale
«Les décsions relanves a l'inscription du
meédicament sur la fiste prévue au prenuer alinga
Tarticle L. 162-17. a la fixation du prix du
médicament selon les modalues prevues a article
L 162-16-4 et a la fixation de la parocipation de
I"assure dans les condigons prévues a | amicle
L 322.2 sonr prizes et conmmmiguéss a 'enme-
prise dans un delai de cens quatre-vingts jours &
conprer de la réception par le mumistre charge de
la Sécuné seciale de la demande mentionnée a
article R. 163-8. Elles sont publiées smnudtené-
ment au Jowrnal officiel dans ce delai»
29, Accord-cadre du 13 jun 2003, armcle 3, by ¢
cette méme procédirs sera nuse eN GANTE PO
les médicaments pediamiques correspondant a la
liste des besoms pédiattiques comumuuquee ay
LEEM par le Conuté. Et l'amicle 5 mocifié
précise que « dés lors qu'un medicament est
mentionne a I'mventaire établi par le conute
pédiztique place qupres de | Agence
du medicament ou qu'tl figuze sur la liste des
besoms pediatiques £tablis aupres de | Afssaps.
son prix fabnicant hors taxes garannt wn mveau de
cowt de mraitemen: journalier égal au colt de
Tarentent jounnalier du medicament chez
I'adulse. Ces dispositions ne 5 appliquent pas aux
medicaments designés comme orphelins en
application du reglement CE n* 1412000 du
Parlementt evropeer et du Conseil du
16 décembre 1995 »

30 Art. L 322.2 én Code de 2 Securité sociale

21 Art B1683-12-1 du Code de la Sécunre
sociale.
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afficie!

Le ticket moderateur laissé a la charge des
assurés sociaux est en principe fixe a
35 %. 1l peut néanmoins vaner selon que
le médicament aura été reconnu comme

destiné au trastement de troubles on d’af-
fections sans caractére habituel de gravié
(participation de lassuré au taux de
65 %). ou bien encore comme rendant un
service médical msuffisant an regard des

| nibles LP_amapatiou de | assure au raux de
85 %) 02,

L'inscription précisera par ailleurs les
seules indications therapeutiques pouvant
ouvrir droit au remboursement ; disposi-
non qui pose encore de nembreuses diffi-

Uobligation de préciser sur leur prescrip-

R € | ton la namre de la pathologie soignée .
des spécialités remboursables Elle doir |

| Précisons eafin que ces dispositions rela-
| uves au remboursement des médicaments
- et 4 leur taux visent & lunuter les dépenses
la dare de réception par FUNCAM de |
I'avis défimuf de la Commission de la |
| tenant au risque que les médicaments non

i ce qu est médicalement jusnfié. Elles
ont pu susciter quelques incerrirudes |

remboursables sotent assimulés i des
médicaments non efficaces. ce qu aurait

| pu nwmire i I"automedication pourtant

favorable a la réduction des dépenses
pharmaceutiques remboursées ®¥. Mais la
pratique a démontré que ce risque ne
s'étawt pas avéré démontré Et I'accord-
cadre du 13 juin 2003 souligne i cet égasd
que «/aiiomédication responsabie doft |

| ponveir se developper en France, conni-

buant ainsi an bon uszge du médicament |
sans affecter ies remboursements de {*as-
surance maladie obligatoire» 39,

32 Art 41 de lalow n® 2003-1379 du

19 décembre 2007 ce financement de la Securitd
sociale pour 2006, JO du 20 decembre: Lomne
des Nowvelles phaormaceurigues, n* 309,

¥ decembre 2003. p. 6.

33 Enverta des articles L. 1624 et R 161-1-7
du Code de la Secunite sociale, les prescnptews
dotvent cependant mentionner 1w lewrs ordon-
nances s'ils prescrivent une spécializé phama-
ceutigue en dehors des mdications
thérapautiques ouvrant droit an remboursemens,

34.D. Cristol, | Peignd, « Le nowvean régime de

. la maimse des dépenses phammacsunques «,

Droit social, n° 5. mai 2000, p. 333-346,

. 35, Accord-cadre du 13 yun 2003 prorogé le

| 12 ocrobre 2008, arucle 8. « Daveloppemen: de
| Uauromedicarion now poriee an rembourse-

| menrs.
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Article N°2 :

Brigitte Postel. La HAS veut recadrer les pratiques. Pharmaceutiques - Janvier 2009
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GILLES BOUVE.
HOT MEMBRE
DL COUEGE TE
LA HAS |« LES
FOUVEALIX ME
DICAMENTS NE

PRESENMTENT PAS

THTURS UM
PR T
PELTHRLE

ouc émissaire ou enfant
garé » deux « fanmos-
<< Bmes absolus + quand
on pade du médica-

ment en France, explique le president

du CEPS. Mod Renaudin, Faur-il se
plaindre ou se justifier ! Deux postunes
souvent adoptées dans les débats de ce
type quand des conflis d'intéréts sont
en jew. Le sujer nlest pas nouveau, cer-
tes. Mais woili la France a Fait le chox
d'une argankation complexe de la régu-
lation du secteur du medicament avec
des acteurs nombrews. Er il semble bien
difficile d’harmoniser les poinrs de vue
et encore plus les prariques. Seule cer-
titude, les Frangais détiennent le record

européen de la consommation de médi-
caments ¢t la troisic me place mondiale.
Ex sl rien n'est fait laugmenration des
dépenses de médicaments — sous [effer
du viclllisement de la population, de
I'augmentation des admissions en ALD!
conjuguée i I'dlongement de la durce
des traiements entre autres - devraic
se poursuivie dans les années a venir,
Ce que ne permertent pas les finances
publiques. rappelle le députe Yves Bur:
« Lan prochain, nous allons. & mavers la
CADES, avoir une charge de la detre
de pres de 10 milliards d'eurce (fnan-
cée par les Chinois qui plus est.. ), ce
qui représente deux fols le montant de
Paugmentation de 'ONDAM pour
2009, « Ces 10 milliards sont ceroes
le signe d'un sous-financement, mais
poursuit Yves Bur « ce dernier ne pourra
pas avoir de réponse i on Wévalue pas
I'efhcience. 1l Baut regarder si Fensemble
de la prescription est réellement urile,
Lémde prospective Pharma 2020 a
bien montré que les sysiemes de saneé
ne pourrent plus longremnps Anancer
des medicaments done plusicurs édudes
convergentes montrent que 30 % ne -
pondent pas aux promesses d'efficacicé
quiils avaient annoncés.

Lot nouveaute nest pas toujours
le progres

La prescription de nouveaux médica-
ments plus coliteux que les anciens,
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tirée par cemains produits réellement
innovants. mais aussi pousséc par des
politiques industriclles et commerciales
qui incieent au renouvellement e a la
diffusion rapide des produits, contribue
ainsi A la hausse des dépenses. « 11 est
démoneré quen France. il exisee un
awnait particulier pour les nowveaux
médicaments qui ne représentent pas
wujours un pmgr&'s d'lérapculiquc i
rappelle Gilles Bouvenot, membre du
College de la HAS. Ce que confirme
Pierre Chirac, pharmacicn a la revue
Prescrive © « Les Armes sont tenues de
vivre sur leur nouveaux brevets mais il
existe une différence entre nouveauté
et réclle innovation impliquant un
progrés ». En ourre, les médecins fran-
cais sont ries sensibles A la mise sur le
marché des nouveaux meédicaments et
prescrivent plutde des spécialités wcen-
tes qui sont en général plus cotreuses
que les spécialités plus anciennes ou
les génériques. encore peu prescrits
par les médecins. Une amitude que
dénonce Pierre Chirac : « Les efforts
de promotion des laboratoires portent
sur ces nouveaux brevers, ce qui amene
les professionnels de sante & remplacer
des médicaments aux  bénéhces/ris-
ques bien connus et maitrisés par des
nouseaux traitements plus onéreus 4
la balance bénéficesirisques parfois
défavorable. » Certe mainmise des la-
boraroires sur Pinformation des mé-
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Article N°3 :

decins. caractéristique bien francaise.
expliquerait pour partie le haur niveau
quiarteignent les prescriprions médica-
menteuses dans notre pays. Jean-Marc
Aubert, directeur délégué i la gestion e
a l'organisation des soins (CNAMT'S),
abonde : « Les médecins ont tendance
a utiliser des médicamens nouveaux
pour des pathologies qui aumient pu

émre rraitées aves d’aurres moins chers.
On accepre beaucoup d'innovations
mais on ne se pose pas la question du
bon usage. » Ni celle de l'oprimisarion
des deniers publics. » L'argent col-
lectif doir ée micux wrilisé », plide
encom le dépuré Bur qui rappelle que
le réle de la HAS est trés imporant &
cer égard et que le Parlement attend
beaucoup de la mission d'évaluarion
médico-économique de la Haute auro-
rité de santé,

Comparer pour régvaluer

5i la HAS est pamiculierement im-
pliquéc dans des actions en faveur
du bon usage du médicament a travers
ses différenres preductions iavis de
rransparence, fiches de bon usage er
recommandations, etc ), elle est aussi
chargée d'évaluer scientifiquement
lintérér médical des médicaments,
de propeser ou nan leur rembour-
sement par l'assurance maladie. Er
depuis peu de réaliser leur évaluartion
médico-économique. « Cette évalua-
tion va concerner prioritairement la
comparaison de stratégies thérapeu-
tiques ou de pratiques une fols que
le médicament sera sur le marché,
ce qui devrair impacter davantage la

réévaluation des medicaments », aver-
tit Gilles Bouvenot. Reste qu'on ne
pourn continuer d'alimenter ad libi-
tum le onneau des Danaides. 45 %
des francais (sondage IPSOS realise
les 7 et 8 novembre pour la HAS)
avouent ne pas s¢ préoccuper du prix
des médicaments qu'on leur prescrit.
Parallélement les demieres analyses
d'IMS estiment que « linfluence des
patients sera de plus en plus grande
alors qu'ils deviennent mieux infor-
més et qu'ils doivent payer une plus
grande pamie des médicaments qui
leur sont prescrits ». Aussi la viche
des pouvoirs publics pournit-clle
ére d'envisager une éducation af-
franchie et responsable autour de la
notion de cout du médicament, Les
Rencontres dela HAS étaienc la pour
nous le souligner. &

Brigitte Postel

(1] Calsse d'cmortissemant cke la chatte
socale,

Loi du 29 décembre 2011 relative au renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et des produits de

santé - article 14

30 décembre 2011

JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANCAISE

Article 14

Texte 1 sur 170

Aprés la premiere phrase du premier alinéa de l'article L. 162-17 du code de la sécurité sociale, est insérée
une phrase ainsi rédigée :
« La demande d'inscription d'un meédicament sur cette liste est subordonnée a la réalisation d'essais cliniques
contre des stratégies thérapeutiques. lorsqu’elles existent. dans des conditions définies par décret en Conseil

d'Etat. »

9/11

Tournez la page S.V.P.



Article N°4 :
Edouard Hubert. Jean-Luc Harousseau souhaite mettre en ceuvre la réforme du SMR/ASMR en 2012.
Dépéche APM. Décembre 2011

Jean-Luc Harousseau souhaite mettre en ceuvre la réforme du SMR/ASMR en 2012
(par I'envoyé spécial d'APM, Edouard HUBERT)

STRASBOURG, 5 décembre 2011 (APM) - Le président du college de la Haute autorité de santé (HAS),
Jean-Luc Harousseau, a indiqué qu'il souhaitait réformer le mécanisme du service médical rendu (SMR) et
de son amélioration (ASMR) dés 2012, vendredi lors d'une intervention aux Universités de Pharmaceutiques,
qui se sont tenues jusqu'a samedi a Strasbourg.

Jean-Luc Harousseau avait exprimé dés mai son intention de modifier le contenu des avis de la Commission
de la transparence en remplacant le SMR et ASMR par un seul index, d"intérét thérapeutique".

Il a répété vendredi que, de son point de vue, la mission clairement établie de la future Agence nationale de
sécurité du medicament et des produits de santé (ANSM) d'évaluer le rapport bénefices/risques d'une
spécialité tout au long de la vie du produit faisait disparaitre la notion de SMR puisqu'un médicament ne
présentant pas de service médical ne devait pas étre autorisé.

"Il est difficile de comprendre deux index, I'un avec quatre niveaux, 'autre avec cing. Cela fait beaucoup de
combinaisons (...) C'est trop compliqué, c'est illisible, cela ouvre la porte aux critiques”, a estimé Jean-Luc
Harousseau.

Le président de la HAS propose de travailler sur un index unique, l'intérét thérapeutique, qui sera comparatif
par rapport a I'arsenal thérapeutique disponible.

Il appelle de ses voeux des "critéres adaptés qui soient simples, lisibles, compréhensibles par tous". Il en a
cité plusieurs tels que la gravité de la maladie, les solutions alternatives, l'intérét pour un sous-groupe de
patients ou encore la forme galénique du médicament.

"Il s'agit d'un ensemble de criteres qui pourraient étre chiffrées. Cela permettrait la fixation du taux de
remboursement par I'assurance maladie et du prix par le Comité économique des produits de santé (CEPS)",
a-t-il développé.

LA CNAMTS PRETE A Y REFLECHIR

Il a souligné que la fixation du nombre de niveaux de lintérét thérapeutique devait revenir au pouvoir
politique. Il en a suggéré quatre: insuffisant, modéré, important et majeur.

Un intérét thérapeutique insuffisant signifierait que le médicament ne serait pas admis au remboursement.
Jean-Luc Harousseau a également estimé qu'il fallait prendre en charge les médicaments qui ne sont pas
moins bons (c'est-a-dire au minimum égaux) que ceux déja présents sur le marché.

"Je sais les réticences de l'assurance maladie qui est inquiéte d'une modification du nombre de
médicaments admis au remboursement et de leur taux. Je crois qu'il faut se mettre autour d'une table pour
conduire une étude rétrospective chiffrée, compréhensible, reproductible”, a-t-il ajouté.

Mathilde Lignot-Leloup, directrice déléguée a la gestion et a l'organisation des soins a la Caisse nationale
d'assurance maladie des travailleurs salariés (CNAMTS), qui était a ses cotés lors de son intervention, a
indiqué que l'organisme était prét a "y travailler, voir ce que cela implique et quelles sont les conséquences”.

Interrogé par I'APM, Jean-Luc Harousseau a indiqué que la HAS souhaitait €galement conduire une étude
prospective sur le nouvel index. Il a estimé qu'elle serait en mesure de disposer de résultats en interne dans
le courant du premier trimestre 2012.

Le président de la HAS prévoit alors une concertation avec la direction de la sécurité sociale (DSS), les
caisses d'assurance maladie et le Comité économique des produits de santé (CEPS).
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Il estime possible que le nouveau dispositif qui, selon lui, ne nécessite gqu'une mesure réglementaire (et non
législative) entre en vigueur courant 2012.

"Tout le monde y était opposé il y a trois mois. Je note avec satisfaction que la CNAMTS se rapproche. ||
faut aller vite maintenant", a-t-il commenté.

Intervenant lors du méme debat, le président de GlaxoSmithKline France et de l'association LIR
(Laboratoires internationaux de recherche), Hervé Gisserot, a réclamé avec force de la "prévisibilité" pour les
industriels et a appelé a "un grand chantier de redéfinition des régles de I'évaluation”.

Constatant la plus grande difficulté éprouvée par l'industrie pour obtenir le remboursement pour les
nouveaux médicaments, il a déploré I'entrée en vigueur de nouvelles régles -notamment dans le cadre de la
prochaine loi de renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et des produits de santé- "sans la
moindre phase de transition".

Il a rappelé que, pour un dossier déposé en 2011, les décisions de développement avaient été prises entre
2005 et 2007 et qu'il était donc impossible & ce moment la de savoir quelles seraient les exigences futures
des autorités. Il a ajouté que si les nouvelles régles définies en 2011 entraient en vigueur en 2015, alors |l
serait du "domaine de responsabilité" des industriels de les prendre en compte.

"Jusqu'a peu, nous étions, dans nos filiales, les ambassadeurs du systéme frangais, qui était lisible,
prévisible, qui pouvait donner des idées sur ce qu'il fallait faire. Mon groupe avait un regard extrémement
positif sur la France", a-t-il relaté.

"Aujourd'hui, il nous faut penser ensemble & de nouvelles regles, admises par tous, qui puissent étre
anticipées. Sinon, notre industrie ne sera pas rendez-vous de ses obligations", a estimé Hervé Gisserot.

Il a évoqué cing pistes de collaboration:

- garantir "un suivi de qualité" du rapport bénéfices/risques des médicaments dans la vie réelle

- centrer I'évaluation autour du besoin médical de la population, en accord avec les pouvoirs publics

- accélérer I'accés aux thérapies innovantes en ayant un dialogue plus précoce avec les autorités

- s'accorder sur les modalités d'évaluation du bénéfice individuel et collectif tout au long de la vie du produit

- définir dans le cadre conventionnel la reconnaissance de la valeur démontrée d'un produit alors
qu'actuellement, le prix d'un médicament tend le plus souvent a baisser tout au long de sa commercialisation

eh/san/APM polsan
redaction@apmnews.com
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