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STEPHANE COHEN
Président de I'API

INTRODUCTION

VSN APICCS

Bonjour a toutes et a tous. Je suis
ravi de vous retrouver ce matin pour
cette nouvelle réunion “A I'heure des
comptes”. Année aprés année, cette
réunion continue de rencontrer un vif
succes grace a vous tous et grace a la
qualité des intervenants qui se succé-
deront ce matin a la tribune.

J'ai a ma droite Pierre Lévy, écono-
miste de la santé.

Pierre LEVY

Modérateur, Maitre de conférences
Université Paris-Dauphine

|

Bonjour a toutes et a tous. Je suis
maitre de conférences a I'Université
Dauphine. Je suis ravi d'étre, avec
Stéphane Cohen, le modérateur de
cette matinée.

| RETOUR SOMMAIRE |

Stéphane COHEN

Il s’agit d'une premiére pour nous
deux. Je suis en effet le nouveau
président de I'API. Pierre Lévy et moi
serons les modérateurs de la mati-
née. Le programme est dense. Deux
parties sont toujours prévues. La pre-
miere d'entre elles est une partie de
présentation, qui ameénera différents
angles de vue sur l'actualité de la
régulation des prix du médicament et
du dispositif médical. Ensuite, nous
respecterons une pause. La seconde
session sera davantage interactive,
avec des questions réponses qui
pourront évidemment se poursuivre
lors du déjeuner.

PAGE SUIVANTE | »
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ALEXANDRE BEAU
Directeur Espace Social
Européen

Je remercie I'API de me donner la
parole pour la seconde année consé-
cutive, afin de vous présenter les
grandes lignes des comptes de la
Sécurité sociale au travers des PLFSS
et des PLRFSS (nous devons en effet
nous habituer aux budgets rectifica-
tifs, de plus en plus fréquents). Dans
un second temps, nous parlerons
des travaux de I'assurance-maladie,
notamment en médecine de ville.
Vous avez peut-étre entendu parler
des négociations conventionnelles.
In fine, I'organisation de la médecine
de ville pour les 5 a 10 prochaines
années se joue actuellement. Il est
par conséquent essentiel d’avoir un
regard sur les orientations qui seront
potentiellement prises.

COMPTES
DE LA SECURITE SOCIALE

Pour la seconde année consécutive, il
m’est demandé d'introduire la session
en évoguant la question des comptes.
Or, en regle générale, je ne suis pas
porteur d'excellentes nouvelles. Je
vous propose de vous parler de la
situation de l'année derniere, avant

ACTUALITE

VSN APICCS

« EQUILIBRE DES COMPTES »

de nous projeter sur I'année 2023,
puis sur plusieurs années. Si nous
n’avons pas un ONDAM pluriannuel,
la projection des pouvoirs publics sur
les grands équilibres économiques de
notre pays, de la Sécurité sociale en
particulier, reste cependant intéres-
sante.

V)

L'année 2022

Lannée derniere, je vous avais
présenté les comptes de I'année 2021,
qui était la premiére année post-
Covid-19. Les comptes plongeaient
alors “dans le rouge”. La situation
s’améliore. La question est celle
des grands déficits, dont celui de
I'assurance-maladie. Le déficit de la
CNAM est de 22 milliards d'euros.

En 2022, en effet, les dépenses
post-Covid-19 se sont poursuivies,
notamment en termes de rattrapage
des soins. L'année 2022 a vu en
outre la montée en puissance du
100% santé, qui prend mieux en
charge les audioprotheses, les soins
optiques et les soins dentaires. Les
autres branches, de leur c6té, sont a
I"équilibre, a I'exception de la branche
Autonomie. La France présente
en effet la spécificité de créer des
branches immédiatement déficitaires.
Il existe également un sujet au niveau
de la CNAV, l'assurance retraite,
qui affiche un déficit de -3 milliards
d’euros.

Lorsqu’il est question de Sécurité
sociale, trois grands facteurs sont
a prendre en compte :

e |"évolution de la masse salariale,

e |"évolution du taux d'inflation,

e et le taux de croissance de I"écono-
mie francaise.

L'année 2022 a été une année de rat-
trapage exceptionnelle, avec notam-

| RETOUR SOMMAIRE |

ment une dynamique du marché de
I'emploi qui s’est traduite dans les
cotisations percues par la branche
recouvrement. L'exercice 2022 s'est
ainsi achevé de meilleure maniere
que prévu en 2021.

Malheureusement, pour I'année
2023, dans le contexte économi-
co-géopolitique actuel, le gouver-
nement table sur une croissance de
1%, quand la Banque de France pré-
voit une croissance de 0,5 %. Je vous
appelle surtout a la prudence sur les
projections. Le contexte reste en effet
fragile. Nous devons également exa-
miner la trajectoire sur le tendanciel.
Le taux de croissance devrait se stabi-
liser, au cours de la seconde partie du
deuxiéme quinquennat du Président
de la République, a 1,7 %. Linflation
devrait diminuer, selon les projec-
tions. Ces points sont extrémement
importants, notamment au niveau
des cotisations, pour permettre I'équi-
libre avec les dépenses nouvelles ou
amplifiées décidées actuellement par
le PLFSS.

y )

L'année 2023

En 2023 selon les projections
faites, I'équilibre général s’amé-
liore. La branche maladie améliore
ses comptes d’environ 14 milliards
d'euros. Il faut préciser que le médi-
cament ne permet pas a lui seul de
réaliser 14 milliards d'euros d'écono-
mies.

Des économies sont attendues. |l
existe de surcroit un phénomeéne de
transfert des dépenses de la branche
maladie vers la branche famille. C'est
pourquoi la situation de la branche
famille se dégrade. Il est question
d'un transfert d'un peu plus de
1 milliard d'euros. Surtout, nous
sortons du “quoi qu'il en colte”.

PAGE SUIVANTE | »
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Nous devons nous rappeler en effet
que, pendant la Covid-19, un cer-
tain nombre d’actes ont été pris en
charge a 100 % par le régime obliga-
toire, tandis qu'ils étaient auparavant
co-financés avec les assureurs privés.
Nous atteignons a présent des cycles
plus proches de ceux que nous avons
connus a la fin des années 2010,
avant la crise de la Covid-19.

Vous remarquez également que la
branche vieillesse continue lente-
ment de reculer, tandis que les autres
branches respectent sensiblement les
mémes équilibres. Sur I'autonomie,
un certain nombre d'engagements
ont été pris dans le cadre du Ségur de
la santé sur I'accompagnement des
personnes agées et l'accompagne-
ment de certains établissements. lls
sont a prendre en compte concernant
la dégradation observée de 1 milliard
d’euros par rapport a 2022.

Il est intéressant d’observer les
trajectoires.

e Sur la branche maladie, |'objec-
tif 2026, derniére année pleine
du second quinquennat du Pré-
sident Emmanuel Macron, s'établit
a 3 milliards d'euros. La branche
vieillesse, donc la branche retraite,
subit quant a elle un besoin de
financement de 15 milliards d'euros
d’ici 2026, expliquant la réforme
actuelle. Ailleurs, nous constatons
une croissance continue.

Sur la branche vieillesse, selon les
projections du gouvernement, la
réforme permettrait de réaliser 14
milliards d’euros d’économies en
2026. Lobjectif du gouvernement
est donc de parvenir a I'équilibre en
2026. 'augmentation de I'age légal
de départ en retraite accroit cepen-
dant la durée de cotisation de nos
concitoyens, avec non seulement
des économies, mais également des
dépenses supplémentaires. Si nous
travaillons plus longtemps, en effet,
nos droits s'allongent (par exemple,
les droits au chdémage). Les études

€ | PAGE PRECEDENTE
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ACTUALITE « EQUILIBRE DES COMPTES »

d'impact mentionnent ainsi un
montant d'un peu moins de 8 mil-
liards d’euros de dépenses nouvelles
liées a la retraite. La réforme est
réalisée par conséquent pour 6 mil-
liards d'euros d’économies en 2026.
Est-il utile de “mettre le pays a feu
et a sang” pour 6 milliards d'euros
d'économies ? Je vous laisse y réflé-
chir, d'autant qu’une dépense sup-
plémentaire de 1milliard d'euros
est venue s'ajouter avec la décision
annoncée hier matin d'autoriser le
départ en retraite a 63 ans pour les
personnes qui ont commencé a tra-
vailler a 20 ans.

Chaque année, les ONDAM sont
examinés avec beaucoup d‘at-
tention, a juste titre. Il semble tou-
tefois paradoxal de comparer 2022
et 2023. Les situations sont en effet
différentes.

Les grands équilibres sont les
suivants. Selon les projections, les
dépenses de la médecine de ville
enregistrent un recul de 3%, de
107 a 104 milliards d’euros I'année
prochaine.

Pour les établissements de santé,
les engagements du Président de la
République d’'une trajectoire entre
2 et 3% sont maintenus. Il est impor-
tant de savoir que l'objectif affiché
clairement était celui d'un tendanciel
de 2,6 % de croissance de 'ONDAM a
partir de 2023. Comparativement au
taux de -3 %, I'écart est de 6 points.
La situation continue cependant
d'évoluer rapidement. Il a notam-
ment été récemment annoncé que
I'ONDAM de la ville serait rallongé de
100 millions d'euros et celui des éta-
blissements de santé de 600 millions
d'euros.

Le montant pour les établissements
de santé devrait en réalité s'établir a
101,3 milliards d’euros.

Le montant pour la médecine de ville
devrait étre de 104 milliards d'euros.
Les grands équilibres ne sont pas
modifiés. La suite sera extrémement
intéressante a suivre.

| RETOUR SOMMAIRE |

ASSURANCE-MALADIE :
QUELLES PERSPECTIVES
POUR LA MEDECINE
DE VILLE ?

L'évolution des prises en charge
vous impacte. Pour vous, I'un des
rendez-vous  périphériques, mais
essentiels, concerne la négociation de
la convention médicale. Pour rappel,
elle est signée entre I'assurance-ma-
ladie et les syndicats médicaux libé-
raux tous les 5 ans. La derniere
convention couvrait la période 2016
a 2021. L'année 2021 ayant été tou-
chée par la Covid-19, I'Etat a décidé
de décaler la négociation. Les méde-
cins n'ont pas apprécié cette décision.
Les négociations n‘ont finalement
débuté qu’en novembre 2022, mais
sur la base d'un constat partagé, la
nécessité d'évolutions sous peine de
ne pas pouvoir résoudre les difficultés
structurelles de notre systéme (acces
aux soins, acces aux soins non pro-
grammés, désertification médicale
croissante dans certains territoires
francais, nécessaire numérisation
de notre systéme, prévention, santé
publique, etc.). Malheureusement,
les solutions divergent.

De surcroit, la volonté de I'assu-
rance-maladie est de moderniser
la médecine de ville en la forma-
tant selon un certain moule.

Dans d'autres pays européens, le tra-
vail en coopération, les acteurs du
secteur paramédical, le réle du phar-
macien, la numérisation du systéme
de santé, etc., sont mis en avant. Sur
ces sujets, nous subissons beaucoup
de retard par rapport a nos voisins.
Certes, nous ne comptons pas un
nombre suffisant de médecins en
France. La pénurie médicale touche
cependant toute |'Europe.

Nos voisins, de leur c6té, ont travaillé
sur les questions de coopération, de
montée en puissance des différents
acteurs, etc.

L'assurance-maladie a par conséquent
proposé aux médecins, en début de

PAGE SUIVANTE | »
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négociation, une “micro-révolution”
basée sur le modele de nos voisins. Les
médecins n‘ont cependant pas néces-
sairement le méme point de vue.

De surcroit, I'approche méthodolo-
gique adoptée par |'assurance-mala-
die est terriblement complexe. Sur-
tout, le point de blocage principal
concerne les moyens associés. Durant
plusieurs années, les négociations
commencaient avec I'annonce du
montant de |'enveloppe disponible.
Cette année, les négociations ont
débuté par I'annonce d'absence
d’enveloppe. Par ailleurs, la question
de la PPL s’est posée. Il s'agit du pro-
jet de loi porté par la rapporteure de
la PLFSS, Stéphanie Rist, sur l'accés
direct a un certain nombre de profes-
sionnels de santé, dont, particuliere-
ment, les infirmiéres et infirmiers de
pratique avancée. Selon le type de
pathologie (bénigne ou chronique),
le patient peut avoir accés a un infir-
mier.

La disposition n’a évidemment pas
rencontré un écho favorable chez les
médecins libéraux. La PPL a, depuis
lors, été modifiée. Enfin, le gouver-
nement, durant ces négociations,
a déposé un amendement visant a
réquisitionner les médecins pour la
permanence des soins dans les sec-
teurs hospitaliers, crispant ainsi I'en-
vironnement général.

Nous savions tous que les négocia-
tions seraient bloquées pour une
simple et unigue raison : |'absence
d'une feuille de route claire, d'une
ligne directrice. Mes propos précé-
dents n’ont en effet jamais été énon-
cés aupres des médecins. Il n'y a pas
eu de prise de parole ministérielle
pour projeter la médecine de ville sur
un certain modeéle. Le dernier grand
rendez-vous a été la présentation de

€ | PAGE PRECEDENTE
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Ma Santé 2022 en septembre 2018.
Depuis 5 ans, aucune prise de parole
n'a eu lieu pour indiquer comment
notre gouvernement entendait pro-
jeter la médecine de ville de demain.
A aucun moment, notamment, I'ar-
ticulation entre médecine de ville et
hopital, pourtant essentielle, n'a été
évoquée.

Dans les modeles scandinaves, méde-
cine de ville et hopital travaillent
pourtant ensemble. Tel n'est pas le
cas en France. Seule une vision claire
et affichée par les élus permettrait le
débat. Or, cette vision n’existe pas.
Méme [|'assurance-maladie “avance
masquée”. Elle envoie ses PowerPo-
int avec ses idées sur la réforme de la
médecine de ville la veille au soir des
négociations. L'Etat stratége fait ainsi
malheureusement défaut sur notre
secteur.

De leur coté, les médecins francais
sont historiquement peu réforma-
teurs. L'ensemble des acteurs se com-
plaisent dans le statu quo. Pourtant,
les difficultés structurelles demeurent.
Elles ne seront pas résolues en 2030
uniguement par le nombre accru
de médecins lié a la fin du numerus
clausus. Je vous rappelle que nous
aurons a affronter un certain nombre
de défis. Nous ne sommes notam-
ment pas préparés aux révolutions
thérapeutiques numériques appelées
a envahir le marché dans 5 a 10 ans.

Quelle issue pouvons-nous pré-
voir ?

Jeudi dernier, a eu lieu I'annonce de
I'augmentation du prix de la consul-
tation de 1,50 euro. Cette augmen-
tation concernera les médecins qui
“n’entrent pas dans le moule” voulu
par I'assurance-maladie. De son c6té,
un médecin qui travaille dans une
CPTS, qui travaille avec des infirmiers

| RETOUR SOMMAIRE |

pour accompagner les personnes a
leur domicile, qui possede un phar-
macien référent, qui travaille avec
kinésithérapeutes et masseurs, qui
réalise |'orientation médicale, qui tra-
vaille sur les outils numériques, dont
Mon Espace Santé, pourrait voir le
prix de sa consultation augmenter
non pas a 26 euros, mais a 30 euros.
La difficulté vient du fait que I'assu-
rance-maladie ne l'indique pas claire-
ment. Il s'agit en effet indirectement
de paiement a la performance. La
performance ne concerne pas, en
I'occurrence, la qualité de |'acte, mais
la pratique telle qu’elle est réalisée.
En France, nous y venons progressive-
ment. Nous avangons sur cette ques-
tion essentielle.

Aujourd’hui, un rendez-vous aussi
fondamental que celui de la négo-
ciation conventionnelle, qui défi-
nira indirectement I'organisation
de la médecine de ville, doit abso-
lument intégrer ces éléments mis
de cOté jusqu’a présent. Il est essen-
tiel en effet que le médecin oriente
le patient et pratiqgue son activité
selon certains critéres. Pour ma part,
je reste optimiste. Votre métier est
formidable. Vous devez travailler sur
ces sujets et continuer a étre source
de proposition. Nous devons réussir
cette étape. Les médecins devront
étre armés et structurés pour intégrer
efficacement vos innovations, avec
un réel retour sur investissement au
niveau du coGt de la dépense médi-
cale.

Merci a toutes et a tous.

Stéphane COHEN

Merci pour ce premier éclairage, qui
pose les débats.
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MARINE DEVULDER
Avocate, GD Avocats

Bonjour a toutes et a tous. Je vous
présente les actualités juridiques qui
concernent |'accés au marché, donc
les actualités de la loi de financement
de la Sécurité sociale. Nous effectue-
rons ensuite un tour d'horizon des
principales jurisprudences de I'année
2022 qui concernaient l'accés au
marché des produits de santé.

Rapport au Parlement

La plupart des mesures nécessiteront
des textes d’application, qui seront
publiés progressivement. Nous espé-
rons qu'ils seront publiés dans I'an-
née 2023. lls permettront en effet
aux mesures législatives d'entrer en
vigueur.

Je commence avec l'article 19, qui
est isolé dans la loi de financement.
Son objet est de prévoir que le gou-
vernement remettra au Parlement
un rapport sur I'état et les perspec-
tives de la régulation économique du
secteur pharmaceutique en France,
en particulier sur la clause de sauve-
garde. Je laisserai Bernard Geneste
développer ce point.

WSN APICCS

ACTUALITES JURIDIQUES
CONCERNANT L'ACCES

AU MARCHE

La loi de cette année se distingue des
lois précédentes par une grande série
de mesures, notamment sur le disposi-
tif médical, sans aucun fil conducteur.

Pour le médicament

En premier lieu, la loi de finan-
cement contient une disposition
sur les médicaments inscrits sur
la liste rétrocession. Aujourd’hui,
I'inscription d'un médicament sur la
liste de rétrocession vaut d'une part
autorisation pour les PUI de vendre
ce médicament en rétrocession au
public, d'autre part prise en charge
de ce médicament au titre de la liste
de rétrocession. Le systéme sera pro-
chainement modifié. Linscription ne
vaudra plus gu’autorisation pour les
PUI de vendre le médicament. Pour
étre remboursé, le médicament devra
également étre inscrit sur une autre
liste, qui aujourd’hui n'existe pas.
Il s'agira d'une liste ad hoc de prise
en charge, avec double inscription

pour reconduire le régime en vigueur
actuellement. Cette mesure n’est pas
encore entrée en vigueur, dans I'at-
tente d'un décret en Conseil d'Etat.
En d'autres termes, le systeme simpli-
fié continue de s'appliquer, avec une
seule inscription sur la liste de rétro-
cession valant d'une part autorisation
pour les PUI de vendre ce médicament
en rétrocession au public, d'autre part
prise en charge de ce médicament au
titre de la liste de rétrocession.

La mesure la plus importante

concernant le médicament porte

sur le nouveau mode de finance-

ment des médicaments de théra-

pie innovante. Il s'agit de quatre

types de médicaments définis par le

droit européen :

°les médicaments de
génique,

e les médicaments de thérapie cellu-
laire somatique,

* les produits de I'ingénierie tissulaire

° et les médicaments combinés de
thérapie innovante.

thérapie

Médicaments en rétrocession

Inscription
sur la liste
rétrocession

Aujourd’hui

Inscription
sur la liste
rétrocession

Des l'entrée
en vigueur

Autorisation

pour les PUI PEC
de vendre rétrocession
au public

Inscription
sur la liste PEC

de PEC ad- rétrocession

hoc

‘ En attente d’un décret en Conseil d’Etat fixant les conditions d’établissement de la liste
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Ces médicaments posent des difficul-
tés de tarification.

lls présentent en effet deux particu-
larités.

e La premiére d'entre elles concerne
leur mode d'administration parti-
culier. Ces médicaments sont géné-
ralement administrés en une seule
prise pour une guérison a vie.

* Le corollaire de cette spécificité a
trait a leur coQt, supérieur a 2 mil-
lions d'euros par patient, en raison
des colts extrémement élevés de
recherche et de développement.

Nous étions bien en peine de tarifer et
de financer ces médicaments. Il exis-
tait des dispositions spécifiques dans
I'accord-cadre, notamment concer-
nant les remises. Sur le cadre législatif
de la fixation du prix, en revanche,
il n'existait aucune disposition spé-
cifique. Les critéres et le mécanisme
classigue des médicaments inscrits
en ville et en liste « en sus » devaient
s'appliquer. La LFSS pour cette année
crée un mode de prise en charge spé-
cifique. Le dispositif est complexe.
Nous y reviendrons lors de la table
ronde. Nous attendons en particulier
un certain nombre de textes d'appli-
cation qui préciseront les nouvelles
modalités de prise en charge.

L'accélération
de I'accés précoce

La premiére mesure déja entrée
en vigueur concerne l'accéléra-
tion de I'acces précoce. L'accés pré-
coce est entré en vigueur en juillet
2021. Il est percu comme un succes.
Il 'a permis aux industriels d’accéder
au marché plus précocement qu'avec
les ATU. Je vous rappelle que I'accés
précoce comprend deux phases :

e Une phase, I'AP1, précede I'autori-
sation de mise sur le marché. Durant
cette phase, il est possible de mettre
a disposition le médicament et de
bénéficier d'un remboursement.

* Vient ensuite la phase comprise
entre |'autorisation de mise sur le
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marché et la fixation du prix avec le
CEPS. Il s'agit de I'AP2.

La mesure dont nous parlons
aujourd’hui concerne I’AP1. Jusqu’'a
présent, pour un médicament sans
AMM, deux éléments étaient néces-
saires :

e une évaluation de la HAS sur quatre
des cing critéres de |'acces précoce

e une évaluation de I'ANSM, qui
devait se prononcer sur le rapport
bénéfice/risque.

Lavis de I'ANSM étant un avis
conforme, la HAS ne pouvait passer
outre. L'accés précoce ne pouvait pas
étre accordé si I’ANSM considérait que
le rapport bénéfice/risque n'était pas
favorable. La LFSS accélére aujourd’hui
la procédure. Pour les médicaments
qui ont obtenu un avis favorable du
comité des médicaments a usage
humain de I'’Agence européenne des
médicaments, I'avis de ’ANSM n‘est
plus requis. Une étape dans I'accés
précoce est donc supprimée. Les pro-
tocoles d'utilisation thérapeutique et
de recueil de données, de leur coté,
pourront désormais étre définis par la
seule HAS, et non plus avec I'ANSM.

La LFSS précise également un cer-
tain nombre d'éléments sur les
remises d'accés dérogatoires exis-
tantes ou qui existeront prochai-
nement. Jusqu'a présent, la loi ne
prévoyait pas que les achats réalisés
par |'Etat pour ses stocks stratégiques
bénéficiaient des remises. La loi remé-
die a cette iniquité.

Les remises d’'acces

compassionnel
Le point le plus intéressant
concerne les remises d'acces

compassionnel. Leurs modalités
de déclaration sont alignées sur les
remises d'acces précoce et, bientét,
sur les remises d'accés direct. Pour les
médicaments qui bénéficient, dans
une indication, d'un accés compas-
sionnel, il sera demandé a I'industriel
de déclarer le chiffre d'affaires au plus
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tard le 15 février. La mesure est déja
entrée en vigueur.

Les nouvelles remises
obligatoires

Les nouvelles remises obligatoires
émeuvent davantage l'industrie
pharmaceutique. La modification a
été passée de maniére extrémement
discréte par le législateur. Dans la
loi, il est écrit qu'a l'article 162-18,
les deux premiers alinéas du Il sont
supprimés, signifiant I'extension de
la possibilité pour le CEPS de fixer de
remises obligatoires.

Jusqu'a présent, concernant les
remises conventionnelles, le prin-
cipe était que le CEPS ne pouvait pas
imposer des remises obligatoires. L'in-
dustriel devait étre d'accord pour pré-
voir ces remises dans les conventions.
Il existait des exceptions, notamment
concernant les médicaments dis-
pensés en association. Aujourd’hui,
le constat est que les négociations
sont trop lentes. Certaines propo-
sitions des industriels partent d'un
niveau trop élevé. En conséquence, la
volonté du législateur est une volonté
d’'accélération. Il s'agit de permettre
au CEPS, pour I'ensemble des médi-
caments inscrits sur la liste ville et sur
la liste “en sus”, de fixer des remises
obligatoires. Elles pourront étre fixées
par convention ou par décision unila-
térale du CEPS. La négociation reste
cependant I'instrument privilégié. La
mesure est déja entrée en vigueur. Le
législateur n'a pas encadré cet instru-
ment pour le CEPS, qui n'a donc pas
I'obligation de prendre en compte des
critéres lorsqu’il impose les remises.

Sanctions des obligations
déclaratives

Je vous présente a présent les
sanctions créées par la LFSS sur
les obligations déclaratives. Le
législateur se fonde sur le constat
selon lequel les industriels ne res-
pectent pas toujours le calendrier
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de déclaration du chiffre d'affaires
permettant a I'administration de cal-
culer les remises et donc d’envoyer
les appels a remise. Il met en place
des sanctions en conséquence. Les
remises visées sont les remises d'ac-
ces dérogatoire (acces précoce, acces
compassionnel, futur accés direct), les
remises conventionnelles, les remises
obligatoires évoquées précédemment
et les remises obligatoires pour les
médicaments en association. La sanc-
tion est un taux de 2 % par semaine
de retard. La mesure n'est pas encore
entrée en vigueur. La loi prévoit une
part minimale de chiffre d'affaires qui
sera fixée par décret non soumise a
reversement.

® Pour le médicament
et le dispositif médical

J'en termine avec le médicament
et réalise une transition avec le dis-
positif médical par une mesure qui
concerne ces deux champs. Il s'agit
des remises pour prise en charge
restreinte. Les deux champs sont
concernés, mais de facon différente.
La mesure est plus favorable au médi-
cament.

En l'occurrence, les industriels du
médicament et du dispositif médi-
cal mettent en place des stratégies
relatives au périmeétre d'indications
concerné par la demande de prise
en charge de leurs produits de santé.
lls espérent négocier le prix le plus
favorable. Le gouvernement décide
donc, non pas d'interdire ces stra-
tégies, mais de mettre en place une
incitation forte pour que I'inscription
au remboursement soit demandée
dans davantage d'indications. L'ob-
jectif n’est pas d'inciter les industriels
a demander le remboursement dans
I'ensemble des indications de I'AMM
ou du marquage CE. L'objectif est
d'inciter les industriels a deman-
der le remboursement dans I'en-
semble des indications qui ont
obtenu une évaluation favorable
de la commission de la transparence
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ou de la CNEDIMTS (service médical
suffisant ou service attendu suffisant).

La disposition est plus favorable au
médicament, a deux titres.

° En premier lieu, pour le médi-
cament, les remises seront dues
jusqu’a la demande d'inscription
pour l'ensemble des indications
qui présentent un service médical
rendu.

e Pour le dispositif médical, les
remises seront dues jusqu’a l'ins-
cription effective. Entre demande
d'inscription et inscription effective,
un délai réglementaire de 180 jours
devrait s'écouler.

En pratique, cependant, le délai
est beaucoup plus long, pénali-
sant les industriels du dispositif médi-
cal qui devront payer les remises
durant la période supplémentaire. La
seconde disposition plus favorable
au médicament résulte du fait qu'il
est prévu que les industriels du médi-
cament auront jusqu’au 1¢ janvier
2024 pour se mettre en conformité
avec cette nouvelle exigence. Cette
période transitoire n'est en revanche
pas prévue pour le dispositif médical.

Enfin, cette mesure n’est pas encore
entrée en vigueur. Nous attendons le
baréme qui fixera le taux des remises.

P

Pour le dispositif médical

Jen viens aux nombreuses
mesures qui concernent le dispo-
sitif médical.

En premier lieu, un cadre juridique ad
hoc est créé pour les conventions de
prix pour les dispositifs médicaux. Il
s'agit de prendre en compte les spéci-
ficités de la tarification des dispositifs
médicaux.

La mesure suivante, peut-étre la
plus importante, concerne la dis-
sociation du tarif des dispositifs
médicaux et du tarif des presta-
tions associées. Jusqu'a présent, la
tarification était globale. Elle prenait
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en compte le dispositif médical, les
prestations associées et la marge des
distributeurs au détail, posant un pro-
bleme de lisibilité dans la répartition
de la valeur et empéchant les compa-
raisons internationales. Le gouverne-
ment a donc souhaité dissocier tarifi-
cation des dispositifs médicaux et des
prestations associées, entrainant une
série de conséquences. La CNEDi-
MTS devra rendre un avis qui portera
d'une part sur le dispositif médical,
d’autre part sur les prestations. L'ins-
cription sur la LPPR sera dissociée.
Enfin, le tarif de responsabilité cou-
vrira spécifiguement le produit. Pour
les dispositifs médicaux en nom de
marque, la négociation s'opérera uni-
guement sur ce produit, avec le CEPS,
sans couverture de la part relative aux
prestations.

Dans le cadre de cette mesure, un
certain nombre d'informations sera
collecté. Le législateur impose a I'ex-
ploitant de déclarer le prix auquel il
a acheté le dispositif médical. Les
exploitants qui ne sont pas eux-
mémes fabricants sont concernés.
En cas de manquement, il est prévu
une sanction financiére d'un montant
maximum de 5 % du chiffre d'affaires
des ventes réalisées en France par
I'exploitant I'année précédente. Cette
mesure n'est pas encore applicable.

L'encadrement de la marge
du distributeur au détail

Une modification plus substan-
tielle concerne I'encadrement de
la marge du distributeur au détail.
Le dispositif existe déja dans le cas
dans le médicament. Les ministres
fixeront la marge de distribution des
distributeurs au détail en fonction de
I'évolution des charges, des revenus
et du volume d’activité. En consé-
guence, le prix de cession maximal,
qui existait jusqu’a présent, sera sup-
primé. La nouvelle mesure va plus
loin, en effet, que le prix de cession
maximal.

Le législateur souhaite éviter que les
industriels ne contournent ce sys-
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téme en octroyant des remises, des
ristournes ou des avantages com-
merciaux aux distributeurs au détail.
Pour éviter ce contournement, les
remises, ristournes et avantages com-
merciaux seront plafonnés lorsqu’ils
sont consentis par des fournisseurs
de distributeurs au détail de produits
inscrits sur la LPPR. Le taux de plafon-
nement sera fixé par les ministres par
arrété. Il sera au maximum de 50 %
du prix exploitant hors taxes. Il s'agira
d'un pourcentage par année civile et
par ligne de produits.

J'en ai fini avec le systéme de tarifica-
tion différentiée des dispositifs médi-
caux, qui est la principale mesure du
PLFSS concernant les dispositifs médi-
Caux.

Des mesures plus
subsidiaires

La premiére d'entre elles concerne
le controle des spécifications tech-
niques. Il est question de dispositifs
inscrits sur les lignes génériques. Pour
les autres dispositifs, le controle est
réalisé par la HAS. Les dispositifs ins-
crits sur les lignes génériques doivent
respecter des spécifications tech-
niques. Quelques cas de fraudes ont
été détectés. Jusqu'a présent, |'obli-
gation de I'industriel était de déclarer
les codes a I'ANSM. Cette obligation
est supprimée en considérant qu’'elle
ne permet pas de lutter efficace-
ment contre les fraudes. I est prévu,
en contrepartie, de mettre en place
un nouveau controle plus solide,
sous |'égide de la CNAM. La CNAM
pourra réaliser ou faire réaliser par un
organisme compétent des controles
des spécifications techniques a tout
moment. Une série de sanctions
pourra étre imposée si les spécifica-
tions techniques n’ont pas été respec-
tées. La loi précise, en I'occurrence,
gu’'en cas de non-respect des spé-
cifications techniques, les ministres
pourront prendre des mesures, qui
restent cependant inconnues a ce
stade. En cas de remboursement
indu, en outre, I'exploitant du dispo-
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sitif devra rétrocéder ce montant. Le
troisieme point concerne la possibilité
donnée a la CNAM d'imposer une
pénalité financiére de 10 % au maxi-
mum du chiffre d'affaires réalisé sur
le produit I'année précédente.

Cette mesure n’est pas encore entrée
en vigueur. Un décret en Conseil
d’Etat doit en effet encore détermi-
ner les modalités de contréle de la
CNAM. En revanche, la suppression
de déclaration des codes a I'’ANSM est
déja entrée en vigueur. Nous sommes
donc dans une phase transitoire.

Le législateur souhaite également,
pour les dispositifs médicaux, ren-
forcer les engagements d’évaluation
ex-post. Il est question des disposi-
tifs pour lesquels il est demandé aux
industriels de réaliser des études.
La premiere catégorie concerne les
études post-inscription demandées
dans le cadre des conventions de prix.
Il n"est pas rare que les délais fixés ne
soient pas respectés. C'est pourquoi
le législateur impose des sanctions
relativement lourdes. Si les études
post-inscription ne sont pas fournies
dans les délais, la prise en charge
cesse, ou se poursuit en versant des
remises, dont le taux sera fixé par
arrété des ministres.

Le deuxiéme volet concerne la
prise en charge transitoire des
dispositifs médicaux. Elle est désor-
mais conditionnée au respect d'un
PUT-RD défini par la CNEDIMTS. Les
données sont les suivantes : effets
indésirables, conditions réelles d'uti-
lisation, caractéristiques de la popu-
lation bénéficiant du produit. Il est
important de noter que le recueil
est a la charge de l'industriel. Cette
mesure est déja entrée en vigueur.

Les actes associés

La prise en charge transitoire
concerne également un autre
volet, celui des actes associés. La
loi de financement permet une avan-
cée. Certains dispositifs médicaux ne
pouvaient étre utilisés qu’avec un acte
associé. Les dispositions sur la prise en
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charge transitoire ne permettaient pas
de prendre en charge également cet
acte associé. La loi y remédie en pré-
voyant une prise en charge transitoire
de I'acte associé au dispositif médical.
La prise en charge sera arrétée par les
ministres apres avis de la HAS. Il s'agit
d'un systéme transitoire, qui a voca-
tion soit a déboucher dans le droit
commun, comme le dispositif médical
lui-méme, soit a prendre fin si le dispo-
sitif médical ne parvient jamais sur la
LPPR. La compensation pour cet acte
sera fixée par les ministres de maniére
unilatérale. Cette mesure n'est pas
encore applicable.

La derniére mesure concernant les
dispositifs médicaux porte sur la
substitution des dispositifs médi-
caux par le pharmacien. Jusqu'a
présent, la substitution des disposi-
tifs médicaux par le pharmacien était
impossible. Elle est désormais rendue
possible s'il s'agit de produits compa-
rables. Il est question en effet de pro-
duits moins substituables par nature
gue les médicaments. La possibilité
donnée aux pharmaciens sera par
conséquent davantage encadrée. |
existe ainsi quatre conditions pour la
substitution par un “produit compa-
rable” :

e un produit sur une liste fixée par
arrété des ministres (aprés avis
HAS);

e des conditions éventuelles fixées
par la liste respectées ;

* |'absence de dépense supplémen-
taire pour |'assurance-maladie ;

* la possibilité de la substitution non
exclue par le prescripteur.

L'exclusion est ainsi possible si “la
situation médicale du patient” le jus-
tifie. La loi laisse un grand pouvoir
d'appréciation au prescripteur.

Enfin, je termine mon intervention
par la jurisprudence, avec, en pre-
mier lieu, concernant le médica-
ment, |'annulation d'une décision
fixant le prix de référence d’'une spé-
cialité et mettant a la charge de I'in-
dustriel une remise au titre de I'ATU.
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En effet, le CEPS a retenu un com-
parateur économiquement pertinent
sans contester qu'il existait un com-
parateur a méme visée thérapeutique
(CE, requéte 446 426).

Les deux autres jurisprudences dont
j'ai souhaité vous parler sur le médi-
cament sont trés étonnantes. Il est
question en effet de deuxiemes
annulations par le Conseil d’Etat. Les
ministres ont pris une décision a la
suite d'une annulation par le Conseil
d’Etat que le Conseil d'Etat a de nou-
veau annulée. Il s'agit en premier lieu
de I'annulation d‘une décision refu-
sant l'inscription d'une spécialité sur
la liste “ville” car la méthode de com-
paraison suivie par les ministres n’est
toujours pas adaptée (CE, requéte
457 993). Le second point a trait a
I'annulation d’une décision refusant
I'inscription d'une spécialité sur la
liste “en sus” (El) car les ministres ont
de nouveau suivi un avis de la com-
mission de la transparence entaché
d’erreur manifeste d’appréciation
(CE, requéte 441 117).
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A propos du dispositif médical,
je souhaite évoquer deux jurispru-
dences. La premiére d’entre elles
concerne I'annulation d'une décision
du directeur général de la CNAM
refusant de prendre les mesures de
nature a faire cesser les rembour-
sements de prothéses délivrées par
des professionnels non habilités (CE,
requéte n°® 446 506). La seconde
concerne |'annulation partielle d'une
décision de baisse de prix (TR, PLV,
prix de cession) car le CEPS n'a fondé
cette décision sur aucun des criteres
légaux (CE, requéte 456 493).

Stéphane COHEN

Merci pour cette analyse juridique qui
met en exergue de nombreux points
méritant éclaircissements et préci-
sions.
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LFSS 2023, CLAUSE
DE SAUVEGARDE

Bonjour a toutes et a tous. Je com-
mence ma présentation par deux
novations juridiques majeures qu'ap-
porte I'article 18 dont nous pouvons
nous réjouir concernant la nouvelle
mouture de la clause de sauvegarde.

y ]
La clause de sauvegarde

En premier lieu, le texte est d'origine
parlementaire, puisqu’il n’est pas un
simple “copié collé” de la propo-
sition gouvernementale comme ce
fut le cas depuis 1997. Le texte est
au contraire relativement éloigné du
projet du gouvernement. Le projet
gouvernemental, dans son article 29,
créait une clause de sauvegarde a
I'intérieur de la clause de sauve-
garde. L'objectif était de prendre en
considération la part de I'entreprise
dans le chiffre d'affaires global des
produits entrant dans le périmétre de
la clause de sauvegarde, mais éga-
lement de disposer d'un mécanisme
de taxation frappant plus lourdement
les médicaments dont la croissance
était la plus élevée, induisant une
participation plus importante aux
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dépenses de la Sécurité sociale. Cette
proposition n‘a pas été retenue par
la commission des Affaires sociales
de I'’Assemblée nationale. Le texte
s'inspire finalement des travaux de la
commission. Il s"éloigne d"une double
clause de sauvegarde pour conserver
un mécanisme qui intégre la crois-
sance du chiffre d'affaires dans des
conditions qui reprennent l'idée du
gouvernement sous une forme plus
acceptable pour la profession. Par ail-
leurs, s’agissant des conditions d’en-
trée en vigueur du nouveau dispositif,
il n"est pas prévu de “petite rétroac-
tivité” (le chiffre d'affaires 2022 sera
soumis a la loi ancienne, et non pas
a la loi nouvelle, qui ne s'appliquera
qu’a la déclaration 2024 des revenus
2023).

Le texte apporte en outre deux modi-
fications principales.

La premiere d'entre elles est la nou-
velle extension du périmeétre.
Les médicaments acquis par Santé
publique France entrent dans le péri-
metre de la clause de sauvegarde.
L'exposé des motifs du projet gouver-
nemental explique pourtant que I'ob-
jectif est d’inclure dans le périmétre
de la clause de sauvegarde la tota-
lité des dépenses du remboursable.
L'objectif est Iégitime. Quels sont des
lors les éléments qui justifient de s'en
tenir uniquement au critére du chiffre
d’affaires ? Il suffisait de considérer
les dépenses remboursables commu-
niguées par la CNAM pour recouvrir
immédiatement l'ensemble de la
dépense remboursable. Je vois plu-
sieurs avantages a cette solution. Elle
est d'application aisée. Elle supprime
un certain nombre d’inégalités de
traitement qui existent aujourd’hui.
Elle permet des mesures de contrdle,
quand le systéme actuel sur la base
du chiffre d’affaires est nécessaire-
ment déclaratif.
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@ Calcul de la contribution
individuelle : modification
des regles d'assiette

La seconde novation concerne la
modification des régles d’'assiette
pour le calcul de la contribution
individuelle. L'objectif est de taxer la
croissance du chiffre d'affaires, et non
pas le chiffre d'affaires dans sa valeur
brute. Ainsi, le prorata de chiffre d'af-
faires passe de 100 % a 70 %. Il est
complété par un critere de 30 % au
titre de la croissance entre |'année
n-1 et I'année n-2.

S'agissant du calendrier, la déclara-
tion URSSAF doit étre effectuée avant
le 1¢ avril. Deés lors, le comité éco-
nomique doit communiquer avant
le 15 juillet les modifications qu'il
propose a la déclaration. Il doit étre
procédé aux modifications dans les
quinze jours qui suivent. La notifica-
tion des montants individuels inter-
vient pour le Ter octobre, avec une
exigibilité reportée du 1 juillet au
1¢" novembre.

L'entrée en vigueur du nouveau
calendrier est immédiate. Les regles
de fond s'appliqueront en 2024, sur
le chiffre d'affaires 2023.

Pierre LEVY

Merci. II me semble déceler, dans les
évolutions apportées, un nouveau
partage entre la régulation par les prix
appliquée classiquement par le CEPS et
une régulation par I'impét. Il me semble
gue, jusgu’a une date récente, la poli-
tique sanitaire relevait d'une régulation
par les prix, quand la politique indus-
trielle relevait d'une régulation par
I'impdt. Désormais, le prix est supposé
permettre également de prendre en
compte les investissements industriels,
tandis que la politique fiscale intervient
dans la politique sanitaire.
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VSN APICCS

VALORISATION
UE L'INNOVATION

POINT SUR
LA PROCEDURE
DE L'ACCES DIRECT

Marine DEVULDER
|

La question principale est celle du
calendrier. Pour mémoire, il s'agit de
I'un des trois modes de financement
dérogatoire qui existe pour le médi-
cament. Nous avons eu, avec la LFSS
pour 2021, I'accés compassionnel et
I'acces précoce, qui sont désormais
connus de tous. La LFSS, pour 2022,
a créé l'accés direct, qui n'est pas
censé viser les mémes médicaments.

Les conditions de I"accés direct sont
moins restrictives que celles de I'accés
précoce. Il s'agit de cibler des délais de
négociation trop longs. Le CEPS, dans
son rapport, soulignait que la durée
des négociations avait plus que dou-
blé en-dehors des génériques. L'accés
direct permet ainsi aux patients d'ac-
céder a des médicaments alors que
les négociations de prix soit n‘ont pas
commencé, soit sont en cours avec
une durée limite maximale d'un an.

Je n’entre pas dans le détail pour
consacrer davantage de temps aux
débats. Vous trouverez, ci-aprés, les
grandes différences d'éligibilité entre
I'accés direct et I'acces précoce.

Acces
compassionnel

e |Indications pour
lesquelles aucun
développement n’est
envisagé

marché

S
LFSS pour 2021

Les acces dérogatoires

Acceés précoce

¢ Médicaments
innovants destinés a
étre mis sur le

Acces direct

¢ Médicaments non
éligibles a I'accés
précoce

LFSS pour 2022

Maladie

Acces précoce ou acces direct?

Grave, rare ou invalidante Toutes

Alternative thérapeutique Non Possible

Traitement différable Non Possible

Médicament présumé Oui Possible

innovant

SMR (en principe tous SMR) Niveau défini par décret
ASMR (en principe tous niveaux)  Niveau défini par décret

(+ conditions de la liste en sus pour les
médicaments en réserve hospitaliére)

| RETOUR SOMMAIRE |

PAGE SUIVANTE | »
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* 1 an, non renouvelable

* Remises

Acces direct — fonctionnement

* Demande d’AD dans le mois suivant la publication de I'avis de CT

* Indemnité maximale « librement » fixée par I'industriel

* A posteriori (si prix fixé par le CEPS < indemnité fixée par le laboratoire)
* Annuelles (en fonction d’un baréme progressif par tranche de CA)

Le fonctionnement a déja été évoqué.
La durée est d'un an non renouve-
lable. Le fonctionnement sur le plan
financier et tarifaire est relativement
proche de celui de l'accés précoce.
Lindemnité est fixée librement par
I'industriel, avec cependant, par la
suite, des remises qu'il devra verser.

L'accés direct était censé entrer en
vigueur le 1¢ juillet 2022. L'ensemble
des textes permettant au dispositif
d'entrer en vigueur étaient attendus.
En I'absence des textes, cependant,
le régime n’est pas entré en vigueur.
Le gouvernement a annoncé, a l'au-
tomne 2022, que les textes seraient
publiés fin 2022. Récemment, il a été
indiqué que les textes étaient espérés
désormais avant I'été 2023.

POINT SUR
LES MEDICAMENTS
DE THERAPIE INNOVANTE

Il existe une premiere étape, dont je
n'ai pas parlé lors de ma premiere
intervention, relative a la fixation
d'un colt de traitement. Le colt
de traitement est le montant global
du traitement. Ce colt englobe le
montant versé par |'établissement
de santé et le montant supplémen-
taire qui serait versé, le cas échéant,
par |'assurance-maladie. Ce colt doit
étre défini avec le CEPS ou, a défaut
d'accord, par le CEPS. L'exception est
la suivante. Si l'industriel demande

| RETOUR SOMMAIRE |

un prix inférieur a un seuil fixé par
les ministres, le coGt de traitement ne
sera pas défini dans ces conditions.

Le colt de traitement recouvre le
forfait initial de thérapie innovante,
qui est la somme maximale que les
établissements de santé pourraient
payer. Ce forfait a fait I'objet de
nombreuses critiques au moment
de la publication de la loi. La pre-
miére raison en est que le montant
sera fixé de maniére unilatérale par
les ministres, sans renvoi a la négo-
ciation, ni de maniere collective avec
I'accord-cadre, ni de maniere indivi-
duelle. Un forfait unique d'un mon-
tant de 280 000 euros par patient
a été évoqué. Sur ce type de théra-
pie, nous avons cependant dépassé
la barre de 2 millions d’euros par
patient. Il existe par conséquent une
différence extrémement significative
entre le forfait initial et le prix des
thérapies innovantes aujourd’hui. La
seconde critique concerne le fait qu'il
est question d'un forfait unique pour
I'ensemble des médicaments des thé-
rapies innovantes. Or les thérapies
géniques et les thérapies tissulaires
n‘ont pas le méme co(t.

La deuxiéme branche concerne les
versements complémentaires qui
seraient versés par |'assurance-ma-
ladie (le "voir pour payer”). La loi
impose que les versements aient lieu
selon des données d'efficacité de
maniére annuelle. En revanche, elle
renvoie a la négociation avec le CEPS
le soin de fixer le nombre, le montant

PAGE SUIVANTE | »
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et les conditions des versements. Un
vrai dialogue s'engagera par consé-
guent avec le CEPS sur ces modalités
de paiement.

Enfin, la loi précise que les verse-
ments complémentaires cessent en
cas d'échec. La définition des cas
d'échec par la loi est cependant
susceptible de poser difficulté. La
loi précise que |'échec correspond
notamment au déces du patient ou
a I'administration d'un traitement a
méme visée thérapeutique. Le terme
“notamment” signifie que d'autres
cas d'échec pourraient étre définis
avec le CEPS. Au moins dans ces deux
cas, il est considéré que le médica-
ment de thérapie innovante n‘a pas
démontré son efficacité. Il s'agit d'un
cas d'échec. En conséquence, les ver-
sements doivent prendre fin. L'indus-
triel devra en outre éventuellement
rétrocéder des sommes déja pergues.

Stéphane COHEN

Merci a toutes et a tous d'avoir parti-
Cipé a cette réunion.

Extraits de la session APl du 6 février
consacrée aux Produits de Santé a
I’heure des comptes.

€ | PAGE PRECEDENTE

Les médicaments de thérapie innovante

= médicaments de thérapie génique, médicaments de thérapie cellulaire somatique, produits de
I'ingénierie tissulaire, médicaments combinés de thérapie innovante

* Création d’un mode de PEC spécifique (L. 162-16-6 CSS)

* Participation de I'établissement de santé « capé » par un forfait de
thérapie innovante

* Financement complémentaire de 'AM conditionné par I'efficacité du
traitement (« voir pour payer »)

‘ [ En attente d’un décret en Conseil d’Etat fixant les modalités de PEC et de deux arrétés ‘

Les médicaments de thérapie innovante
« Colt de traitement »

* Montant versé par |'établissement de santé + montant versé, le cas
échéant, par 'AM

* Défini avec / par le CEPS
* Exception : si prix demandé par I'industriel < seuil fixé par arrété des ministres

Les médicaments de thérapie innovante

Codt de traitement
A

- N
Forfait de thérapie innovante Versements complémentaires AM

* Somme maximale que les * Selon les données d’efficacité
établissements de santé pourraient

payer

* Annuels

* Nombre, montant et conditions
définis avec / par le CEPS

* Cessation en cas d’échec, dont :
* Déces du patient
* Administration d’un traitement a méme
visée thérapeutique

* Montant fixé par les ministres

* Un unique forfait pour tous les MTI et
toutes les pathologies
(280 K€ / patient ?)

* Sans négociation avec les industriels

! Sommes a rétrocéder, le cas échéant

| RETOUR SOMMAIRE |




