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Introduction

/| SGGS YArAaaAirzy Sad ySS RQdzyS ONRAS SyGNB S 32dz8SNY S
RS fQhb5!a HAHOZX ljdzA | F62dziA Lt dzyS ¢ r5ités ouBlifidesS YA aaa
de profils trés diversappuyés par quatr& | dzid F2y OGA2yylI ANBA&A YSYOoONBaA RQAYa

[ YAaaArAzy  OK2AaA RS GNI@FAffSNI adzNJ tF o6FasS RQF dzR
plus de 150 auditions dans wontexte de fortes attentes, nous avons souhaité écouter le plus largement
L2aaArofsS Si alya NBaSNBS>: tQSyaSvyofS RSa | OGSdcaNAR O2
.ASYy AHINE Af & I 0S| dz02 dzLd R QS E quSaNdidnaph dtre Paitagée® S E LIS NA
y2dza yQl @2y & dakddrageldZRdedl ARG VENI S3AF £ SYSyid FlLAG €S OK2AE
avec les administrations concernées et avec les cabinets ministériels. Nous les remercions tous de leur
temps, de leurdgravaux, leurs analyses et de leur soutien.

A travers les auditionsnous avons été frappés de mesurer a quel paubsiste une incompréhension

YdzidzSt €S RS& I OGSdz2NEX Sy LI NIAOdzZ ASNI SYiNBE f QF RYAY A
ignorant trop souvent les logiques et contraintes uns des autred.es auditions ont été ainsi un voyage

compliqué entre des acteurghors administration)qui se sentent mal compris et déplorent le manque
RQSaLIl 0Sa RS RA I drecahtabites Sepdapliser dedNdbonsti®idhst S

¢CNBA QAGSET €S INRAzLIS |+ Sdz €1 O2y@AOQGA2Y ljdzS fF LISI
yQSiarASyld LI a €S NBadzZ Grd RS YIFflFRNSaasSa 2dz YsYS RS
fait que les modes de régulations des vingt dernieres années atteignaient leurs limites, parce que trop
RQStSYSyida | @FrASyid OKIFy3aS> SiG IjdzS I dbangeinéhtsatl yAGF AL
RQF3IANI @ GA2y RSa FTNIIAEAGSaE

[ O2YLI NI A&d2y Said dzy LSdz 2aSSz YIFLAa fSa Y2R8fSa RS
Sy !''{NIAYS &dzNJ F2yR RQdzNHSYyOS RS RSOINDB2YylI(iA2yd 58
NBaAradagsS YIt t f QF NNangbteuses) day fond dedmdhdidlisatidh Ads \Ehamas Ide
production et de concurrence exacerbée entre pays.

[ QSy2Sdz LINARYOALIt ljdzA Sad F LI NHz Of F ANBYSydG Sad | @l
O2YYS YI(dz2NBasY §diAdzgDEERBQKIMzHza O ¥EENAE f QF SGS RIya

tf QSyaSyotS RSa | OGSdz2NE LJ32dzNJ LINBASNWSNI €S Y2RS8ft S
«durable» renvoie ici a la fois aux enjeux de soutenabilité financiére, de soutenakulité kh durée et de
soutenabilité écologique.

Tres vite le groupe a également confirmé que les problématiques médicaments et dispositifs médicaux
SGFASYyld GNB&a LINRBOKS&a:zZ YsYS aix fQAYLI OG Rdz RS@St 2 LI
gue pourles médicamentsNous avons aussi intégré dans nos travaux les DM DIV

Pendant nos travaux, nous avons par ailleurs assisté a la montée en puissance de quelques sujets comme les
pénuries et les premiéres difficultés liées nouveau dispositif de Q | Qézéca.

Pendant nos travauX¥galementdifférents rapports et analyses ont été publiés. Nous avons constaté que,

sur beaucoup de sujets, des travaux paralléles conduisaient a des orientations prochasn@ins a une

fagon de poser les problemes goermet le dialogue. Cela nous semble une excellente nouvelle, tant la
situation est complexe et les enjeux majeurs. Les rapports parlementaires, ceux de la Cour des Comptes, de
fQLD! { S f 9¢|DRNREESR BCARAMIes fajpbris annuels de AS ou encore du CEPS, sont

des documentations de référence sur le sujet.

1 Dispositifs médicause diagnostic initro.
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De plus, ¢ Président de la Républiquepaiononcéun discours trés completur les produits de santaé

t Q2001 arzy RS ff MdlAdaRchidaadketindidecyide 16 juin soit durant la mission.
Nous avons évidemment étédsl G G Sy G A F& | dzE 2NRSy Gl A2y & 1jdzQAft | 4N

Notre démarche et nos conclusions ne proposent pas du tout une révolution du systéme de régulation

de financementdont les forces, intimement liées a notre systéme de protection sociale, sont indéniables.

Mais elles proposent de nombreuxecalages, parfois conséquents,J2 dzNJ 1j dz§ f QSy aSyoft S Lidz
'dz Y2YRS RQlI dz22dzZNRQKdzA = Sy LINBylyd €1 ljdzSadArizy RS
YSGGNB SiydzdzdggaNSlj dzA Sad FrFAG | dz22 dzZNRQK dzA ® saitlplisa Y 2 dz&
FIOAES £ YSGGNB Sy dzdz@NBI 2dz RQIFATfSdzZNE ljdzA az2iAd Y2

t dzA 41 dzS y2dza a2 YYSarec@ery gt 3 yOI&EG YR AR QIR $zGF ICe2 y LI dza
nos recommandatio’s A A St f Sa & 2ayrontlecipieieifet Gays quiddz@NdBrEees. Mais il

y2dza aSYofS OSLISYRIyYy(d pafcRjue laeshlighedmdntntreRad lackehrdat i@NBE a A
202S00GATa yS @2yid 1jdzS aQl OONBniNB | dz FAf{ R +yySSs
3 S NB NJ fsQuirkuits HeSsanié Shotamment en travaillant sur une forme nouvelle siebkiété». Nous

avons méme recommandé au cours de la mission de lancer des le printemps 2023, des mesuares sur |
maitrise s volumesDit autrementméme sihnos travaux recommand des évolutions assez structurelles

Af y2dza aSyoftS jdzS 62y y2YONB RS RSOA&A2yaA RSONI AS)
RQdzyS o6t asS fS3aAxatl GA@dS 2dz y2y o

Pour finir cette introduction, mentionnons que la conioa des membres de la mission est que l'innovation

et des changements sociétaux sont a l'origine des tensions, et que l'innovation et des changements sociétaux
devraient pouvoir en symétrie apporter des solutions, pour retrouver un nouvel équilibre s pen

charge.ll nous appard qu'il est nécessaire dmieux considérer le secteur de la santé dans son ensemble,
professionnels des santé et entreprises de santé dans leur grande diversité comme une opportunité de
rayonnement et de création de valeur@tQ 1 G G N} OG A GAGSET SiG LI & I|Skmédurdza A 3SY S
devantétre tousconscientdes enjeuxet agir de fagcon responsable.

Enfin, méme si le gassetéten Rdz FAY Ll yOSYSyid RS ftQAyy208FGA2y Sad NJ
progrés médical est une nouvelle hors norme pour les patients, tout particulierement évidemment ceux qui
souffrent de pathologies graves, mais aussi les professionnels de santé et le systéeme deeganotgres

YSRAOFEt RS& RS NYdixandBespéRieedd vie/ghghésd@nguaresns, ine amélioration

de la qualité de vie avec la maladia; encoredes perspectives pour faire face aux enjeux majeurs devant

y2dza | SO tS GASAttAaasSYSyd RS I ¢idddaxeletcheghods b S T

RSa &z2fdzirzyad /QS&ad OS t ljd2A f1 YA&a&aA2y | Saales

2 Extraits en annexe.2



Chiffres clés sur les produits de santé en France

La réalite de® dzii A fdbs?LBN(Emzm) g & RS al yg S aQl LILINBK ] y P& exBriple Indugtriels NB R AT
LI GASY U 2dz NB3Idzf I 0SdzNP / S& RATTSNS gy erdenRdilficilellaN@EnOhisationa 2 y U a 2
entre les acteurs. Nous rappelons ici quelques chiffres éclairant les différents points.

t2dzNJ f QI RYAYS al0N: R 28Sa LINPRdzA Ga RS alyiasS aQlylrteasS Sy LINBY
parf I &aSOdz2NARGS a20At £ S | ®B delpisé & kEhArge du skctdur2dii médicathenn(ClanBtadesR 2 v (i
laboratoire pharmaceutiques, rémunération des distributeurs et des officines) et 1/3 DM, les chiffres étant hors

équipements lourd¢qui sontcomptés en investissements hospitaliees hors DM financés via les actes (ville ou hdpital)

Plus précisément, ces dépenses se décomposent ecftre (



Graphiquel) :

f onIm aR
S LINBa
! mMpIp aR
en intra GHS)

€ YSRAKIoY DyHiHEE yR 2ayRie-mk & Yo @ FF R Od WSt RS (i f RBK &f LAAAGIFSE  SR/2
jdzS8 HIn aRe RS NBUNROSaarzya
E(pow BoitBanvib SO LR dzNJ Y2AGAS £ f QK LIAGLE S | SO Sy da

Les chiffres représentent au total ~¥55 RS RSLISya5a RS LINE RdzA Gd@a REG aeoghpa®s RRe & f Q
a2459a Re 0 NB LI NI¥nfedicAnfedtdNas 4 DM En intégrant les médicaments et DM intra GHS, ce taux atteint
plus de 20%.

Pourlesindustriel® t I 02y az2YYIl A2y RS RIONBRAMEE af RSy Ffl § (FSdz A@KdyH T N SRQ |
se décompose de la maniere suivante

1 pour les médicaments328aRe |1 ¢ RS /! RS&a YSRAOIYSyi(ia NBYOo2dz2NELFOf S&
2022 (source GERS)@&,1a Re RS / v NBMm f 3y SCNlyYy OS LI NI f QA yORIBSENIZNILIK | N
(source Leem)

1 pour les dispositifs médicadk onXITt aRe 1 ¢ RS /! LIBNITEMYE I FAEASNBE Sy HAH

8 Hors équipements lourds comptés dans le posievestissements.
4 Chiffres sources LFSS, calculs hors intra GHS.



Graphiquel : Répartition du soutien par les dépenses Assuramaadie au
secteur des produits de santé en 2022 (hors investissements)
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E 3 Meédicaments vendus en officines
® -

N 22,8 Md€

Q9
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b e o
£ 3 Dispositifs médicaux vendus en officines
PN 8,3 Md€

= w
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a

Officines

Héopital
(62,3% du total) (37,7% du total)

== === ONDAM ville

Sources Comptes de la sécurité sociale, balances comptables a M15 des établissements publics de santé, directiontdestsdeur
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| SECTION-Une période particuliere, des difficultés a remettre en perspectil'e

1. 554 GSYyRIFIyOSa RS ft2y3a G4SN¥YS YlIaSdaNBa t f
profondément transformé les industries de santé

[ LISNA2RS F00dzSttS O2NNBalLRyR t fF NBYyO2yiNB RS GSy
combinent pour donner un contexte de développement des produits de santé qui est trés spécifique. Six
G§SYRIyO0Sa FRSirea2odBs évolifsSigitiies sur 10 ans) sont particuliérement marquantes

11.. yS @I 3dzS RQAYY2@lGdA2ya alya LINBOSRSyl
| SG§GS @F3dzS O2NNBA&LRYR | dzE NXB & dz (dhng différensAdyninifesia Sa ST T2
médecine et la génétique, mais aussi les bioteéh@03 A Sa4> f S&4 a0ASyO0Sa RS f QAy3aASYyA:
sur le numériquedf. graphique2). La santé est un des secteurs qui a dédaa mutation les plus tard (bien
FLINBA £S&8 (NI yaLRNIaz S O02YYSNOS 2dz t QAYRAzZAGNASO P al
483vYySyida LI NIAOdzZ ASNBYSyid NILARS&® [ QL! | LI %elj dzSS | dz
t 2dzNJ s ANB LJ dza LINBOAA&X Af yQSaid LIl a AYLRaaraof$S ljdzS €S
(Google) soient des compagnons de nombre de médecins dans deux ans.

Graphique2 : Nombre de produits en développement, de la phase 1 jusqu'a la soumission réglementaire,
par classe thérapeutique de médicaments

Exhibit 8: Number of pipeline products Phase I to regulatory submission by therapeutic drug class, 2012-2022

6,500 All others

6,000 - Genitourinary/Women's health
5,500 @ Hematologics

5,000 Endocrinology

4,500 @ rain

4,000 Respiratory

3,500 Cardiovascular
3,000 = Dermatologics
2,500 &b Immunology/Allergy
2,000 Vaccines

1,500 @ eye/car

1,000 @D Gastrointestinal

500 @ nfectious disease

0 - Neurology

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 - Oncology

Source: IQVIA Pipeline Intelligence, Dec 2022; IQVIA Institute, Jan 2023,

Source IQVIA.

Rien que sur les médicaments, la période actuelle correspond a une évolution du pipeline des mises sur le
marchéen haussale prés de 5o depuis 201%, avec des thérapies de plus en plus ciblées sur des populations
restreintes et certaines aires thérapeutiqueOncologie, Diabéte et Immunologie représentent un tiers du

marché mondial). Ces thérapies innotemsont valorisées a des prix jusgagnconnus dépassant les centaines

RS YAffASNA RQSdzZNRPA LJ2dzNJ I GG SAY RYB medicahtent audbisé depuist A 2 y &
novembre 2022 aux Etatdnis uniquement, est devenu le médicament le plus cher du monde. Sa dose unique a
oXn ae LISN¥YSG RS FdzSNAN f UKSY2LIKAEAS .0

5Source IQVIA.

11



Graphique3 : Facteurs de croissance du marché

Les biomédicaments devraient représenter 50% Les pays développés devraient contribuer
de la croissance du marché a horizon 2025 fortement a la croissance du marché
Dépenses pharmaceutiques mondiales Dépenses en biomédicaments par géographie
En $Mds, 2017-2025 En $Mds, 2020
CAGR % Delta CAGR
Biomédicaments 2020-25  2020-25

2020-25
Il Médicaments synthétiques

. X oo

325 <>
6 0,
463 ﬁ (2%)m i Moyen Orient & Afrique +4%
1240 (29%) +6% 50% 3 Amérique du Sud +6%
(23%) Asie-Pacifique +9%
La croissance du
biomédicament sera 88
principalement tirée
par la valeur (27%) Eumpe +8%
+3% 50%
Amérique du Nord 7%

La croissance des
médicaments
synthétiques sera
principalement tirée

2020 2025 (e) par e vohume 2017

Source IQVIA 2021, Mordor 2020, Analyses Strategy.

5QF Aff SdzNB X Rhayges etPdlitsRO2RILIZXNI / A & &
la croissance trés dynamique des dépensésrfrad S& G L2 NI SS
produits matures.

S blLidA2yltS RQ! &adzN
LJ- mbindreQégylafich @ds G A 2y S
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FocudY ! yFteas$ LI NJEQIaadNI yOS YHilIRAS RS 1 Reyl YAl dS

Depuis 2020, la dépense remboursable a connu une évoleticaptionnelle avec une progression de %par an. Troi
phénomenes expliquent cette évolution

-fI KlFIdzaasS RSa RSLISyaSa Sy tASy | SO tSa LINPRdzZA Ga f
1all,

- la moindre baisse des dépses sur les médicaments anciens,

-t 4 RSLISyasSa NBfFIGAGBSa ldzE ! {aw Lz 2yid O2yydz dzy$S
O2YYSNOAIfA&8Sa RSLIzA & L)X dzaASdzZNE | yySSa YI Aa | idokguldht
9f AljdA &t X fQFYyGA RAFOSGAIdzZS ¢ NHzZ AOAGetZ £ QFyidAO2 NI
maladie de Crohn.

[ &4 Y2yidlyida NBYo2dz2NElFIof S& ySia RS NBYA&ASAE LBsBnBedde
RSLISyasSa SyiNB wnmt Si HnanuH t cikgraphig@4zN Li2SizNS v Scia RreS RO\
Il alors qude nombre de produits comptabilisés pour ces 2 catégories est assez proche (respectivement 160 et 1.

GraphiquedY /[ 2YLJ N} Ad2y Si RSO2YLRAaAlGAZ2Y RS fQS@2ftdzirazy

2017 2019 2022

B AMM avant 2004 MASMR 1 alll ®ASMR IV BASMR V M Génériques, Biosimilaires BMNC

Source: Mission.

[ Q2y 02t 23AS FIFIAG LINIHGAS RS&E R2YIAySa ljdaA 2
ckrRSaa2dza AffdzZAGNS LI N SESYLX S t QAyONREéLotS |0
et des situations contrages selon les organés LJ2 dzY2y > &SAyIZ 2dz SyO2NB f & YLK
nombreuses approbations, mais il y a eu peu de décision sur le cerveau, la téte €t le cou

6 Scott, E.C.,Baines, A.C., Gong} ¥l. Trends in the approval of cancer therapies by the FDA itwkaty-first century.Nat Rev Drug
Disco2023). https://doi.org/10.1038/s4157823-007234
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Graphiques : Approbations de la FDA par pathologie oncologie depuis 2020

Brain L
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Breast| 0--@--@--0-@-0-0-0-@---@ .’~..‘..“.-
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Other haematological | - -—-~--------- @~ -~ - G- =@
Sarcoma

Site-agnostic
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Skin cancers - e B e =
Thyroid . 10 approvals
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Source Scott, E.C.,Baines, A.C., Gongt ¥l.(2023).

1.2. Des mutations majeures du secteur privé dans la santé

Les dix derniéres années correspondent a des transformations assez majeures, avec par exemple

1

Une concentration des grands acteurs internationaux, avec une cinquantaine de groupes
pharmaceutiques qui représentent prés80 RS f Q2 FFNB X € | LI dzLJrcBldui SG I y i
Sad f23AljdzS O2YLWGS GSydz Rdz OFLIAGIE ySOSaal ANB Y:
inhérents. Les stratégies en termes de développement, de recherche clinique, de production
industrielle,ou encorede market accessont généralementonguesavec au niveamondial avec des

approches régionalisées. En paralléle on assiste également a une mondialisation accélérée, notamment

parle COVID,decyaSa RS LINPRdzOGA2y SG t23AadAljdzSad /S YsYS
le dispositf mM&A Ol f | SO t QI LILI NRAGA2Yy RS y2dz8S| dzE 3 NE dzL
représentantlaencore§8 RS f Q2 FTFNB

5QdzyS Fl o2y 3IASYSNIfS> 2y LIS dzisordensécter gasPmEmdndzS S &
internationalisé, quelle que soit taille des entreprises, comptienu des besoins mondiaux croissant

et du colt de la R&D, et ce malgré des régulations localesretrés spécifiques.
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Tableaul : Les principaux acteurs pharmacie du marché

Pfizer

AbbVie

Novartis

Johnson et

Johnson

Roche

Bristol
Myers
Squibb
Merck

Sanofi

AstraZeneca

GSK

Source Pharmaceutical Executive, 2022.

(A f
LI dza

EtatsUnis

EtatsUnis

Suisse

EtatsUnis

Suisse

EtatsUnis

EtatsUnis

France

Royaume

Uni

Royaume
Uni

@yl YAljdS $ad

Source McKinsey.

L2 NI S S

72 043 M$

55 041 M$

51 128 M$

49 821 M$

49 293 M$

45 669 M$

43 259M$

38 934 M$

36 131 M$

33443 M$

I dz2 2 dZNR QK dzA  LJI

13 829 M$

6518 M$

9 041 M$

11 781 M$

13 080 M$

9 531 M$

12 245 M$

6 150 M$

7987 M$

6 573 M$

REYIlIYAldzS RQAYyYy28F A2y
RQdzyS RSOSYyyAS:

Comirnaty
Prevnar 13
Ibrance
Humira
Imbruvica
Skyrizi
Cosentyx
Entresto
Gilenya
Stelara
Darzalex
Remicade
Ocrevus
Prejeta
Actemra
Revlimid
Eliquis
Opdivo
Keytruda
Gardasil
Januvia
Dupixent
Fluzone
Lantus
Tagrisso
Vaxzevria
Farxiga
Triumeq
Shingrix
Tivicay

asS O2yTFTANXS
2y 20aSNWS s3Il tSYSyi

N RS &

Global clinical trials by primary industry sponsor size'

Number of trials CAGR, Share of trials, %
2016-20, %
4,751 Total 2
4,573 4,569
4,380 4,342
Rest of companies -

21-50 largest companies

20 largest companies

2016 2017 2018 2019 2020 2016 2020

nsored interventional studies.

n unknown trial phase are mostly for procedures, devices, and behavioral studies. They were excluded. If they had been included, overall
ar. Figu y not sum because of rounding.

linicalTrials.gov; McKinsey analysis

i 2 dzi
i dz8

RQI 62 NJF
f Q2 NA I A

A20SOKao®

Graphiqueéb : L'augmentation du volume d'essais cliniques ne provient pas des grandes entreprises pharmaceutiques
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Selon les données Factsetpkis de 820 entreprises de biotechingies sont cotées dans le monde, pour une
capitalisation globale dépassant 1000 milliards de dollars, rapporte BiotechBourse.fr. Si les biotechs nord
ameéricaines pesent pour plus de la moitié du total, la France se place dans le peloton en termes del d@mbr

biotechs cotées a Paris (34 sociétés)a plupart des entreprises innovantes ne sont pas cqtélss seraient
en2022pnmc REya €S Y2YyRS RQFLINB& tKIFENYILNR2SOGaz: R2yd d
RQAYy@SairaaSySyio [ Sa adNrdisS3aasSa RS ws5 Y2yRAIFIESa as
les jeunes entreprises innovantes sont souvert LINA Y OA LI £ S &2 dzNOS RQAYyYy 280 A2y
fS& 3INIYR& INRAz2IS&ED [S FAYIFYOSYSyild RS& 2SdzySa Sy i NBLN
fortes ambitions de rentabilité contribue incontestablement au dynamisme des rehbsret découvertes, ce

RQI dzi I ¥y (1% dieslzZSartups sont issues de la recherche académique. Mais ce mouvement contribue
également a une envolée des prix des nouveaux produits de santé.

Graphique7 : nombre total de sociétés pharmaceutiques aveg pipeline» actif sur la période 20012022
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<<<<<<<<<<< = 0
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R R

Source: Pharmaprojects®, January 2022

GraphiqueB : Source des innovations en développement entre 2022 et 2022
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Source: IQVIA Pipeline Intelligence, Dec 2022; IQVIA Institute, Jan 2023.

16



1.3.Le vieillissement de l@opulation et 'augmentation des maladies chronigues

Le vieillissement de la population

Cette tendance représente un des enjeux les plus importants pour les systéemes de santé europée
l'augmentation de l'espérance de vie, la proportion de persoréigses dans la population augmente, ce

ns. Avec
qui

entraine une hausse de la prévalence des maladies chroniques telles que le diabéte, les maladies
cardiovasculaires et les maladies neurodégénératives. Ces maladies nécessitent des soins de longue durée et

colteux,mettant ainsi une pression considérable sur les systéemes de santé déja sous tension.

«Les personnedgéesk Q| dz Y 2rds Yearésentent 20% de la population, et leur part a progressé

de

47points envingt Y& ® [ S OASAtfA224SVSYENRSRSLIZALER LIzt i 3|2y SE QI

desgénérationsnombreuses nées aprgsierre» (INSEE 2020).

Ces tendances démographiques et épidémiologiques posent des défis en termes de planification des

soins de

santé, de formation du personnel médicalda financement des soins de santé. Les systéemes de santé doivent
s'adapter pour répondre aux besoins changeants de la population, notamment en développant des services de
soins a domicile et en intégrant les soins de santé pour les personnes atteintkskeis maladies chroniques.

De plus, la prévention en matiére de santé publique afin de limiter I'apparition des maladies chroniques évitable

devient encore plus un enjeu de long terme.

Graphique9 : Le vieillissement mondial de la population

1950 2000 2050 2100
» 50% I
% PROJECTION SCENARIO Albania

499

5 2023-2100 <A
@
-
@
S
n
g 40 - China
g 41%
o
9 France
K] 34%.
g United States
g 30 / 30%
® /
2 - 2100
v

one infour people willbe over 65 years of age

Bolivia
/ %
2- 2050 =

16% of people will be over/65 years of age

Pakistan

17%
Africancountries willbe theonly —
nations where thepopulation of }
people aged 65 and above falls |
below 15%in 2100 ’

2022

~30%of the world's pepulation is over 65 years of age
10

Chad
10%

—— ~ —

— — e —

O -
Visualization: Pablo Alvarez | Source: United Nations World Population Prospects (2022) (via OurWorldInData.org)

Source Visualisation PabloAlvarez sur source United Nation Population Propects 2022) via OurWorldinData.org.

[ SGGS S@2tdziA2y LRAAGASS RS f QSALISNI yOS RS OAS

Said T2

de santé qui ont fortementontribué a une meilleure prise en charge des patients grace au développement de

solutions de plus en plus individualis&& @raphique 9.
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Graphiquel0Y [ QF dAYSy Gl GA2y Rdz t ASy SyGNB SALISNI yOS RS @A S

Espérance de vie a la naissance

300 1 150 ans - 300 ans - 1000 ans ?

100 T i 100-120 ans

L'ere de l'hygiene et de la pharmacologie L'ere de la santé numérique

Maladies infectieuses

La santé connectée, Big Data, IA
Antibiotiques Médecine | Médecine ‘

curative personnalisée

Télémédecine, médecine 5P (prédictive,
préventive, personnalisée, participative et... prouvée)

Avant 1930 1930-1970 1970-2000 2000-2030 2030-3000 apres 3000

Médecine curative collective

Source schéma : Société frangaise de télémédecine.

Source rapport Santé 2030 du LEEpublication 2020).

Cette situation est particulierement marquée en France qui est le pays européen qui compte le plus de
centenaires, et le plus de centenaires par habitant (en 2020, la France métropolitaine compte 21 centenaires
pour 1 000personnes agées de plus 60 ans en 1980 INSEE 2023).

Graphiquell: part des séniors dans la société francaise

200
18,0
16,0
14,0
120 T ——
10,0
8,0
6.0 \/7 [P —
4,0
20
00

1990 2000 2010 2013 2020 2025 2030 2035 2040 2050 2060 2070

s 60-64 ans s 65-74 ans w75 ans et +

Source schéma : Insee Projection de population a I'horizon 2070, octobre 2018

Le lienentre age edépense de produits de santé est illustré par le graphicgie 1
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Graphiquel 2 : consommation moyenne par trancReQN3I S S

aSES: Sy

En %
10

oNa O

Femmes-Consommation moyenne en 2011
Hommes-Consommation moyenne en 2011

=~ Femmes-Consommation moyenne en 2015
w Hommes-Consommation moyenne en 2015

Lecture ¢ En 2011, la dépense moyenne des hommes de 35 & 40 ans est 1,5 fois supérieure a celle des hommes
de 20 & 24 ans,
Source ® CNAMTS, EGB ; DREES, comptes de la santé.

[ QF OONRA&aSYSy

Les pathologies et traitements chroniques rggentent les 2/3 (626) des LISy & S &

Rdz y2YoNB RS

LISNE2Y Y Sa

6az2ai

Hamm Si

Man

pour 1/3 des assu#s (36 %), soit 24 millions de personnes. CellesepiSsentent un cébmoyen par patient de
4 300 euros en 2020. La s&mentale, les cancers et les maladies cardiovasculaires concehtedlgsseules
36%des @ISy asSaod

de 14% des @ISy & S a

{ QI 3%mertde,yelfe reRSSentetlelled IS vzl S

G201t Sa

HOZO

chroniques par psychotropes Le cbbmoyen est de 2 800 euros par perseni

Quelques exemples (évolution des effectifs par groupe de pathologies)
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7 https://assurancemaladie.ameli.fr/sites/default/files/2@2-06-20-dp-data-pathologies. pdf

https://data.ameli.fr/pages/datapathologies/
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https://assurance-maladie.ameli.fr/sites/default/files/2022-06-20-dp-data-pathologies.pdf
https://data.ameli.fr/pages/data-pathologies/
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S ~ '9\? S5
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Source : CNAM.

1.4.La mondialisation des marchés des produits sknté

De trés nombreux pays ont développé depuis 10 ans leur systéeme de santé, ce qui permet a leur population
RQIFI OOSRSNI YFEAYGSYlF Yyl bt RO Laduasbtali® WeS paysBRIT gnRrajdnt Itépy G S dzE
10 mondial depuis 2016, tandisqfieS L2 AR& RS f I CNb¢gi@d&8chéd QSaid YIAy(iSydz t

Graphiquel4 : Les 20 premiers marchés nationaux mondiaux

Presque que tous les pays BRIC sont dans le top 10 en 2022 : @
[Gnde le rejoint pour la premi re fois
2016 (Part de march ®) 2019 (Part de march ®) 2022 (Part de march ®)

1 USA USA

3 Japon 8% 3 Japon 3 Japon 6%

4 Allemagne 4% 4 Allemagne 4 Allemagne 4%

5 France 3% 5 France 3% 5 France 3%

6 Italie 3% 6 Italie 6 Italie 3%

7 UK 2% 7

8 Espagne 2% / 2%

9 Canada 2% / Espagne 2% Espagne 2%

Canada \ |
e

12 Cor ®eSud 1% Co r @eSud 1% | |

13 Australie 1% / 13 Cor @eSud 1%
/ 14 Australie 1% 14 Australie 1%

15 Mexique 1% 15 Mexique 1% 15 Turquie 1%

16  Arabie Saoudite 1% 16 Arabie Saoudite 1% 16 Argentine* 1%

17 Pologne 1% 17 Pologne 1% by Mexique 1%

18 Suisse 1% 18 Belgique 1% 18  Arabie Saoudite 1%

19 Pays-Bas 1% 19 Turquie 1% 19 Pologne 1%

20 Taiwan 1% 20 Taiwan 1% 20 Belgique 1%

mﬁgﬂﬂ:;&wmdm Iiwperinfiation :1- EleI /\

5QF LINB & G 2dza privdsiet conynie 8Xgdm2 tadRetedatdBiS LJ2 dz82 ANJ RS yS3I20A L (A
francais aendancet diminuer avec la réduction relative de la taille du ma@ftancais dans le monde, dans un
O2yGSEGS RS RSOSt2LIISYSY(ld SO2y2YAljdzS 3JItz2o6lf S RQ2dz
francais perd progressivement en importance duRiRdzy S Y2 Ay RNB ONRA&aal yOS Sy gt ¢
années consécutivemertt la baisse du prix relatif du médicament vendu en France par rapport aux autres
marchés européens, celld résultant pour partie de la politique de régulation du médicameént

584 lylrfeasSa O2YLX SYSyGlFIANB&a RSY2Y(UNBy il fIeudpetdd® (i SYSy I
I'Ouest fait face a une diminution progressive de sa dynamique au sein du marché mondial dans le secteur
pharmaceutique, approximé ici parm®mbre de doses thérapeutiques distribuges graphique 14.

Au cours des derniéres années, le nombre de doses thérapeutiques quotidiennes en Europe de I'Ouest est passé

de 369 millions en 2012 & 409 millions en 2021, une augmentation substantiell&f+hais insuffisante pour

maintenir sa position. Comparativement, la Chine et I'Inde ont connu une croissance soutenue avec un nombre

de doses passant de 49dllions & 747 millions sur la méme période (k50 ® [ Q! TN lf@déntdtii € S a2

8 Source IQVIA Avril 2021.
9 Source Rexecode Juillet 2023.
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égalementvu leur marché se développer avec un nombre de doses qui est passé dell@dis a 668nillions
doses (+53%).

Cette dynamique devrait se conforter dans les années futures avec une prévision de croissance annuelle
moyenne du nombre de doses sur la péedD212027 de + 3% LJ2 dzNJ f Q9 dzNRB LIS ®$Pouf Qh dzS a i
fF / KAYS & UIdzNIRISC! BNMiEdzsu eb éncofe$ 2 2195d/NJ £ Q! YSNAlj dzS [ | i

Graphiquel5: évolution historique et prospective du nombre de doses thérapasiquotidiennes par région
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Source IQVIA, Global use of Medecines 2023.

La progression des chiffres dans les pays d'Asie, d'Afrique et d’Amérique du sud témoigne d'un important
rattrapage sanitaire dans ces régions, créant ainsi de nouvelles opportunités pour les producteurs de
YSRAOFYSyGao " f QAyY @6 A ®Es rélatifdidiNRria%ec W& parft dhhsdalistibutibon &

des doses thérapeutiques qui est passée de ¥5,6n 2012 2 12,9 Sy HnumMX S ljdzA | GG SAY
St SYSyida LINEa&LSCA282Y. RQLVv+L! S MHZInN

15 OANNHzLIG A2y RS&aticBy2SdzE RS RSOFNb2y
[ 4 RSdzE RSNY¥yASN lyysSa az2yd Fdzaaiax OStftSa RS
ASYSNItSYSyd RS f QdzZNHSYyOS Sy @AiANBYYSYSyRiBetemrep% &
et 10% des émissions de €8 doit & transformer pour atteindre les objectifotamment defit for 55.Or, les
LINPRdzA ia RS alyidisS NBLNBaSyidiSyid dzyS LI NI O2yaARSNIOf S
eau/air/biodiversité.

—h

SOt Sd

Ces enjeux sont précisésdessous, a la section 1ng@raphe 8.

1.6. La financiarisation du systéme de soins

La financiarisation en courgui engage des acteurs privés-dela de leur périmétre habitugbst un phénomene

LINE INB&&AAT RSLIZA ala pladeSdesRaktéuls prifés daRle sysfe@mé&Sdbésaur la chaine de

valeur du soin se modifie, et des acteurs privés intervienrdmiplus en plus, y comprsur de nouveaux

segments commeles plateformes de radiologieles groupements de laboratoiresles analyses
RQIYyIFG2Y2LJ (K2t 23 Adtdécohdultations etS hadmdglididnfdé tey d&/Eaux acteurs est
complexe, alors que leurs équations économiques samivent nouvelles; la maitrise des volumes est
notamment un défi majeupour lespouvoirs publicsf I/ b! a O2yaARSNB RQIAff SdzZNE R

10Décarboner la santélhe Shift Project, avril 2023.
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«la progressioride la financiarisationqippelle un renforcement du suivi et du contrdle de ce phénomeéne par la
LJdzA a4l yOS Lzt AljdzS F FAYy RS LMRGEESNsdMAY RSLISY R YOS LN

2. En France, une régulation qui a privilégié le levier des prix pour faire face au nouveau
contexte

2.1 Précaution méthodologique

9y CNIyOSz fF aSOdz2NAGS a20AltS NBYO 2 dzNE $édicamziis. 2 dz LI NI
Ce prix de référence, ditprix public toutes taxes comprisePPTTC) se décompose entre

- Le prix fabricant hors taxes (ditp«ix faciab»), négocié par le CEPS et publié au journal officiel, qui
comprend Iuiméme un prix dit net et des remises, de %0a 80% obtenues par le CEFSdont les
montants sont confidentiels

- Les marges réglemeates des distributeurs et des officinad. Guprg ;

Les taxes.

Graphiquel6 : Décomposition et passage du prix facial (PFHT) a la base de remboursement par la sécurité sociale (PPTTC)

Proportionnel au PFHT
A

Taxes
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Colit réel
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\ﬁ,—l

Prix net de Base de remboursement
remises

pour les finances -
Hors Taxes
publigues
(PFHT) Prix net de

remises

par la sécurité

sociale

Source Mission.

[ S OKA T T NBentrRerises @st caldud a pafria PFHT, qui est public et les remises confidentielles sont
comptabiliséesenchargB® t 2dzNJ | dzii | yiz O0QS&aid o6ASy S LINKAE ySi RSa
le véritable prix du médicament pris eharge €f. focus2 sur les différents concepts de prix).

Néanmoins, il convient de noter que le montant des remises varie substantiellén@uzy’ Y SRA OF YSy & t
Si LI aasS RQdzy Y2ydlyd ydzZ + L) dzaASdzNE YAffA2yA RQSdzZNE
qui représentent 934 du total des remises accordées en 2021, on observ®§ids des médicaments dont le

prix a étéfixé en 2021 présentent un prix net égal au prix fa@galrce: CEPS). Ces médicaments représentent

tSa YSRAOFYSyGa YIGdzZNBa L}Rdz2NJ £ Salj dzSt & désSneédicxiteNsE Sa 2y
O2yOSYiNByl tSa&8 nip aRe RReNBYAEASA SG mn LINBRdAzZA G &

11 En fonction du taux de remboursement de chaque médicament.

12 En 2021, cela concernait 307 médicamesitsdgNJ dzy' G 2 (i 1000), dom 330 geAsdhBtyaduits par un déclenchement de clause de

reversement, doncpour 96,6 RS& YSRAOIYSy(d&az S LINRE FIFOAFf Sad S3Ff | dz LINKE ySi
13| e passage entre techiffreR Q| T F | #, Ndeth et & dupkiinet» est présenté emnnexe.

14 Art. L. 16218 du Code de la sécurité sociale.
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Focu< : Les différents concepts de prix du médicament

En France, différents concepts de prix sont utilisés pour parler du prix des médicaments remboursables par |3
sociale.

1 LePrix Fabricant Hors Taxes (PFld$) le prix facial du médicament pour le laboratoiredirespond au pri
négocié entred CEPS et le laboratoire pharmaceutique dans le cadre de la négociation conventionnelle
LINARYOALI £ SYSyild O2YLIWGS RS Q! {aw 6! YSTAZ2NI GAZ2Y
visée thérapeutique ainsi que de remises conventidiasenégociées entre le CEPS et le laboratoirg
LISNYSGGSyidi RS NBRAANB fS;LINARE LI} &S LI N f Q! &adz

1 Le Prix Fabricant Net de Remise (PFN&respond au PFHT une fois que sont déduites les rer
O2y @Sy iiA 2 yadie cellészprévuéR® §/x RSa | O02NRa Sy diNB f Q9
NBYdzy SN} GA2y ySOGGS 1jdzQ2ocGASyd £S5 fF02N)F G2ANS

1 LePrix Grossistes Hors Taxes (PGeHf)le prix auquel les grossistes vendent les médicaments aux offitti
correspond au PFHT auquel est ajoutée une marge reglementaire pour rémunérer le grossiste

1 LePrix Public Toutes Taxes Comprises TP@)correspond au prix final auquel le médicament est vend
consommateur. Le PPTC comprend le PGHT auquel onbétéeg une marge reglementaire pour rémuné|
le pharmacien et les taxes applicables au médicament.

t I NI FAfESdzNES LIRdz2NJ 8dZAGNB £ S O2HiG Rdz YSRA Oprix Seypiidu
YSRAOF YSy il L2 dzNJ O 2iwadalChdsoiminm&tiont HormohiReA(I8GEH). RSpiix coriddpond au reste &
R2yld R2A0 &aQFOldAGGOSNI £S YSyIl3aS |dz Y2 YSPIOC &binuét d
remboursement de la sécurité sociataais avant prise en compte du rembourserhdes complémentaires santé

Source Mission.

H®PH® [ LI NI RS& IINPRdzA(Ga RS alydS RIya fQhbs5! a

Si la France partage les mémes tendances générales que les autres pays développés, elle se singularise par
quelques éléments clés poexpliquer les décisions.

9y LINBYASNI f ASdzx LI N £t QSFFSG RQdzyS NBIAdz I GA2Y

SP2tdzS SYOANRY RSdzE T2Aa8 Y2Aya OAGS %Ipnré01t @dNa Syot S

contre+27,3% LJ2 dzNJ f Q'S ypaud Mforin&ion, la dynamique des soins hospitaliers est &2,4%
depuis2011, des soins de ville de81,4% et des soins ambulatoires @&2,9%, dans le contexte particulier de
la crise sanitairecf. tableau?2).

/

SGGS aArddz A2y AQSELX Al dzS rhédicayidnts) £2 dzie vl NIQISY PB2 2 dai IS 2

S

a0NR OGS

depuislOans, tandis que les biens médicageorrespondant essentiellement aux dispositifs médicaux)
connaissaient une hausse de plus5: = OS ljdzA SELX AljdzS [jdzQl dz G261 f2 f S&

santé augmentent sur la période 28,173

accélération du rythme annuel de croissance depuis 2019, a pr284je

t
t

|.
I LI NI RS& LINR RdzA ésipaské® dellPd¥% Rl yad f Qhb5! a

15DREES, comptes de la santé 2022.
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Graphiquel7Y 5S02YL}RaAdA2y RS tQhb5!a SESOdzis 3t20rt Si RS
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Evolution dépenses DM super net
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Source : Direction de la sécurité de la sociale.

Py
o

Graphique 1& LJ- NIi LINERdzA & RS alyidS RIFEya fQhbs5! a

_m 2015 8 mmm

CA médicaments PFHT régulé, 23,22 23,75
net de remises et clause de sauvegarde

Dépenses ONDAM (hors dépenses Covid) 161,9 1818 200,3 07,2 2218 2344

Ratio CA net (AMO+AMC) / ONDAM 14,6% 12,8% 11,8% 11,1% 1% 10,75%

CA médicaments PFHT régulé, net, 18,86 19,28 19,96 19,29 21,04 21,33

pris en charge par les régimes de base (AMO]

Ratio CA net [(AMO)* / ONDAM 11,65% 10,60% 9,96% 9,31%  949%  9,10%
Souce: LEEM
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Tableaw? : Taux de croissance des différents postes de dépenses en santé

Croissance ) Tauxde Croissance )
. croissance annuel . Taux de croissance annug
période 2011 moyen 2011 période 2019 moyen 2019021
2021 2021 2021
Soinshospitaliers 32,4% 2,8% 12,6% 4,0%
Secteur public 33,1% 2,9% 13,0% 4,1%
Secteur privé 30,2% 2,7% 11,4% 3.7%
Soins ambulatoires 22,9% 2,1% 6,9% 2,2%
Soins de ville 31,4% 2,8% 7,5% 2,5%
Médecins et sageemmes 21,9% 2,0% 4,1% 1,3%
Aucxiliaires médicaux 61,4% 4,9% 8,9% 2,9%
Dentistes 28,9% 2,6% 13,9% 4,4%
[F02NFG2ANBE RQF YL 12,8% 1,2% 8,0% 2,6%
Cures thermales -27,9% -3,2% -41,0% -16,1%
Médicaments -3,8% -0,4% 1,6% 0,5%
Biens médicaux 53,5% 4,4% 13,1% 4,2%
Optique médicale 25,8% 2,3% 5,4% 1,8%
Aides auditives 145,9% 9,4% 60,8% 17,2%
Autreg 67,1% 5,3% 12,2% 3,9%
Transports sanitaires 45,1% 3,8% 10,3% 3,3%
Ensemble 27,3% 2,4% 9,6% 3.1%
Part dans le Pli@n%) 5,8% 0,6% 7.1% 2,3%
Total PdS (med + biens médicaux) 12,2% 1,2% 5,7% 1,9%

Source DREES, les comptes de la santé

OYTFAYS Af O2y@ASyid RS y2iGSNI 1jdzQSYy wnuuZ SO L32dzNJ £ LIN
de santé augmententde 40> dzy NRB GKYS & dzLJSNA SdzNJ 269058t dzi RS f Qhb5! a

HPo® [ QA YL Nirxy OS Rdz t SGASNI T

Au sein de laégulation du poste groduits de santé, la France se singularise des autres pays comparables par
f QFLOGAGIGAZ2Y LINAGAt STIASS Rdz t SGASNI LINKE LI N¥A fQSyaSy
levier volume (notamment avec les enjed& la maitrise médicalisée ou du contrble des prescriptions).

Les comparaisons internationales sont particulierement éclairantes.

Graphiquel9: Evolution des enveloppes comparables de dépenses totales
pharmaceutiques nettes HT prises en charge par les systémes de santé

35Md€ - Evolution 2017-2019
30Md€ -
259 26,0 252
25Mdé€ 200 7 A — 244 -31% p.a.
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s 18,0
20Mde€ < —s 19,1 +31% p.a.
176 +3,7% p.a.
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Source Rapport EY Parthenon P&9621)

Graphique20: évolution des enveloppes comparables de dépgpisasnaceutiques totales nettes HT par assuré

Evolution 2017-2019
450€ 434 +35%p.a.
405 410 , 970 P,
ooe 12 390 404 .___/“"‘___4 414 +3,0% p.a.
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Source Rapport EY Parthenon P42621)

Les spécificités de prise en charge, un des facteurs explicatifs du choix du levier prix

La prise en charge mutualisée, en France, co8v¥ des fraiengagés dans la consommation de soins et de
biens médicaux e@021'¢ (280 % par la sécurité sociale et &par les organismes complémentaires). Au total,

le reste a charge représentes23 RS f I RSLISyaS RS al yig®laS%hdukdvenSaid Sai
disponible brut des ménages.

[ CNIyOS I FAyaiar €S NBadS £t OKFNHBHS S L)Xdza ola RS fQ
Si Said aSO2yRS LRdzNJ fI LINAaAS Sy OKFNHS LI N fQlFaadadzNT yC

Graphiqueb : Dépenses en produits pharmaceutiques au détail par type de financement, 2019 (ou année la plus proche)
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[ N s S
\z@”\ 5y
L &
1. Produits medicaux non durables inclus.
Source : Statistiques de 'OCDE sur lasanté 2021.

Lapartdes organismes complémentaires étaiit I€gére augmentation régulieesant la crise sanitairda DREES
préciselj dzQSft t S S&7% duPIBeB®E 529,R% du PIB eA020". Le reste a charge est par ailleurs en
diminution constantey f Q Lfoclsk suole€3 Hifférents conceptsde phix Sa i Rl ya I Y2eSyyS

16Insee, dépenses de santé, éditipd22.
1”DREES, comptes de la sa?®22.
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budget par habitant décroit et pte laFrance en 9position (554 @ ac TS ! t f ZA0E),Ingre siS y
les dépenses relatives aux produits de santé augmentent sur la périodd,386a € 5@410a € @

Graphique22Y ; g2t dziA2y RS f QAYRAOS RS& LINRE KINXY2yAaS oLt/ 1z ySi
des produits pharmaceutiques.
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Source : Eurostat - IPCH @ Rexecode

Source REXECODE.

Les comparaisons internationales sont claired.a régulation économique du médicament a permis une baisse

du prixmoyen effectivementacqui§LJr NJ f S& LI GASy i&a® [ QS@2f dziAz2y Rdz LINRE
Fdz O2ya2YYlIdSdz2NE | LINB&A LINAA&AS Sy OKINABS LI N fQl &adzNg
complémentairessant¥ > Sad Y S a dzNSS BrixkLa chidsoim@atigh Riar@oBS(IRCH). Cet indice a

diminust SYRIF'yOAStE§t SYSyd Sy CNIyOS RSLJzAa HAMHZI |dz LAY
début des années 2000. Cette baisse ne se retrouve pas en Allemagne ou enGtal@ofinal du médicament

supportS par le patient (avant complémentaire) a augmg¥ite respectivement 7@o et 40% par rapportt.

2000» (Rexecode / Juillet 2023).

2.4. Le cas des produits peu onéreux
[ QS @2t dziA2y RSa @SyiSa RS YSRAOH YSOIN2 ARS  FAXSt S dAND fHdza
L dzy STFSG R&BRANBRHzA G20dNS 33 AL AAGTF A SNE RQdzyS S@2f dziAzy RS
que lamoyenne, c§ dzA Said f23AljdzS RIya dzyS LISNA 2063 SaisseSapyixy 2 O G A 2
ont été particulierement importants pour les médicaments anciens et peu onéreux, aboutissant a des situations
de rentabilité insuffisante pour les acteurs industsi la situation économique de ces produits étant maintenant
aggravée par le codt de la clause de sauvegarde. De facon évidemment involontaire, cette régulation a favorisé
les délocalisations de sites industriels vers des pays aux colts de productiofaiples que la France
(notamment grace a des normes environnementales moins strictes), et est une des causes des tensions
RQFLIINR @GAaA2yySYSyiGa SiG RSa adAlGdzrdA2ya RQFNDBAGNI I3Sa F

18 DREES, comptes de la santé, 2022.
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Graphique23: Croissare des ventes hors taxes de médicaments en ville-2021 (indice base 100 en 2001)
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Source Rapport annuel du CEPS 2022.

2.5. Le sujet trés sensible des prix des médicaments trés onéreux

[ S&4& LINPINBA alyada LINBOSRSydG RS tF NBOKSNOKS YSRAOFfS |
de thérapies médicamenteuses a haute valeur ajoutée et les exemples récents sont nombreux (traitement curatif

RS fQKSLI GAGS /3 Acey dpiiduk Faikdniehtsfles méladies Giutghmunes et
inflammatoires, thérapies ciblées des maladies rargs). Ces traitements reposent non seulement sur les
biothérapies mais aussi désormais les thérapies géniques et cellulaires.

Pour autant le ps des médicaments, et notamment des traitements les plus innovants, est un sujet de débat
NBEOdZNNBY (G RIya fQ2LIAYA2Y Lzt AljdzST O02YLIIS (Sydz Rdz LIN
Qualifiésparfois« R Q| & (i NB y¥ auY«R ) 8 & N lé prik ffolalde ces traitements inquiéte en effet

par leur montant sans précédent. Les préoccupations sur le prix des traiteroents( au cours de dernieres

années, et le prix médian aux Etdigis serait passé de 1400 USD en 2008 a plus deQB0SD en 2021 selon

un article du BMJHigh drug prices are not justified by industry's spending on research and development / Feb

2023.

Le CEPS évoqueant alui, étre confronSt la revendication par les laboratoires de prix mondiaux de plus en

plus élevésavec depuis pepasde différence entre les prix revendiqués sur le continent américain et en Europe

desprikk f £ FyG RS L) dzaA SdzNE OSy il A y-$ atddpsssam ménie le NN psuQ S dzNP &
certaines thérapies géniqee Ces montants posent des questions de principe, et conduisent actuellement a une
NEAGNROGAZ2Y RQdziAf A&l dAz2ys Sy NIAazy yz20FYYSyd RSa R
entreprises pharmaceutiques. lls créent également des atteeltes aussi sans précédent dans certains pays

desforme decontournements de typdinancementparticipatif pour les traitements nomemboursés par les

autorités de santé, tout a fait nouveaux.

Il existe des innovations trés puissantes également teademaine du DM, mais les prix les plus élevés sont sans
comparaison.

2.6 La distinction entre médicaments remboursés et non remboursés

La politique de baisse de prix esin Francell NB & RATFTFSNBYyGS aSt2y 1jdzS €S LINERdz
pas(cf. graphique 23°.

191 e prix facial est différent du prix remboursé qui reste confidentiel, mais les deux prix sont négociés par les autorités
20 https://www.insee.fr/fr/statistiques/fichier/427/750/TEF2020_093.pdf
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Graphique 3: évolution du prix des médicaments de 1999 & 2019
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Graphique 2 : évolutioncomparée des indices de prix a la consommaties services de sangé des médicaments

@ EVOLUTION COMPAREE DES INDICES DES PRIX A LA CONSOMMATION®,
DES SERVICES DE SANTE ET DES MEDICAMENTS
(base 100 en 1990)
Source ! Insee
Indice des prix publics Indices des prix publics
Année Indice du colt de la vie des services de santé des médicaments
1980 54,4 64,4 776
1985 86,0 91,1 99,4
1990 100,0 100,0 100,0
1995 m.6 107.0 103,2
2000 18,5 109,7 1041
2005 130,4 13, 978
2010 140,5 nz23 86,3
20m 143,5 nz.2 84,6
2012 146,3 m4a 81,9
2013 147.4 10,2 78.3
2014 148,4 1091 75,4
2015 148,4 107.7 721
2016 148,7 107.9 69,4
2017 150,1 109,3 67,6
2018 153,0 10,4 65,4
2019 155,3 m,a 62,7
2020 155,4 104,0 61,8
2021 157,9 102,4 60,9
* Moyenne annuelle des indices mensuels.

Source INSEE
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3. La crise COVID et la guerre en Ukraine ont apporté de nouveaux bouleversements

Ces tendances de long terme seraient seules de nature a transformer les capacités de régulation de notre
d2a0G8YS RS alyidaSo al Aa I CmBsanSsolfighéesiti. / h+L5 Sy | LILI2 NI

31[ QI OOSt SNI GA2y RS fI Y2y Rohettodislidugi A2y RS& OKlInySa R
[ LISNA2RS /h+L5 | S0S dzyS LISNA2RS RQlI OOSt SN A2y RS
jdzA F @FAG SGS RSYIFINNB dzyS LISGAGS RATFAYS RQIFYyySSa | dz
etLogistigues1 ® Lf aQl 3AG RQdzy RS&a STF¥SGa FaasSi RANBOGA RSa
des mobilitésCestransformations qui concernent toutes les industries, pas seulement les industries de santé.

La période a, en méme temps, entrainé en et dans toute I'Europe, une prise de conscience croissante de
la nécessité de renforcer la résilience des économies face aux chocs externes et de réduire la dépendance a
I'égard des importations pour des biens et services essentiels.

Concernant la gestn interne des entreprises mondiales et leur politique de développement, ces évolutions ont
FOOSt SNB f I Y2YRAFEA&AlLIGAZ2Y RS fI 3SadAz2y RS& 3INIYRA
incompatible avec la prise en compte des enjeux et spéésicle chaque systéme de santé et les besoins de
souveraineté de production.

32 LINBYASNBE AVAGAIGAGS YIF2Sdz2NBE RS £Q!'9 Sy YIGASNS

La crise COVID a mis en évidence la valeur de la coordination et de la coopération entre les Etats deembres
I'Union européenne (UE) en matiére de santé. En réponse a la pandémie, I'UE a ainsi mis en place un mécanisme
exceptionnel de négociation centralisée pour l'achat de vaccins et de traitements contre la-CID\IBD
mécanisme a permis a I'UE de négoeirrcommun avec les fabricants de vaccins, ce qui a renforcé sa position

de négociation et lui a permis d'obtenir des prix plus avantageux et une distribution équitable des vaccins entre
les Etats membres.

Depuis, différents travaux ont conduit notammentravailler sur le sujet desjeint procurement» audela des

@ OOAY & [/ h+L5% YIAa FdzaaiA &adzNJ RSa YSOlFlyrayvySa O2YvYdza
avec HERAnitiatidS S dzNB LISSYy S RS LINB LI NI A 2 yitairS, icrééR &n 2080 OG A 2y S
encore sur les mesures pénuries et industrialisation.

33 S NBG2dzNJ RS f QAYyFilGAZ2Y
'y GNRAAASYS Sya2Sdz Said tAS t tQAYyTFElLGAz2y Si FdzE (Sy
NEJASY(id asYS MASHRAYIFRGNR2FS I &% SRl ya  SweaziS RIy
56%emHnHo0 f QAYLI OG0 Sad SljdAagdrtSyid t dzyS 61 A&aaS RS LINR
160 entreprises et 24 000 salariés qui constituent le tissu imalistes PME/TPEdu médicamenten France
les60% des entreprises du Dilii ont une activité de production en Frane®ont particulierement vulnérables
a cette situation.
Eneffet, d y& dzy a&aidsyYS RS LINAE NB3IdZ S RSa LINPRdzAG&a RS &l
forte surlescompteR QSELJX 2A G GA2y RS& Sy i NB:ilaidepdivant Bad eperciited & LINE R
de hausse de prix, elles doivent absorlgems leurs marges le colt de la hausse des matieres premeéres
particulier, S RS& LINRE RS NB@ASyd Sy 3ISysNIto /QSad tS Ol a
6[S [99a &az2dZ A3yS RIFEya a2y NI L2 ndndluyeyaug@®dntatipidgpuis S LINR E
HAndS |jdzA & Q e : ¥81538 §SDVi@gelen rhads @022, contre ~1 610 USD/tonne en mars 2020

y

Q¢ Q¢

21 Chiffres AMLIS, médicamergsdispositifs médicaux.
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(soit une augmentation de présde 320 Sy RSdzE lyaoo / SGiGS arddz Gazy Sai
composans essentiels tels que les matiéres premiétss 8 S RS LJl2f @ YSNBazx f QSiKIy2f >
de conditionnement secondaires constitués de papier et de carton. Les salaires ont égaEmeayenne

augmenté commedans toutes les industries.

Cdte situation est particulieremenproblématiquepour les entreprises commercialisant des produits matures

2dz 3ISYSNAIjdzSa R2yid tSa YINBSa az2yd RsSet FlAoftSa Rdz T
S3I NR 1j dzQSy (i NBes prirn publicsSdés médicanveBits remboursables ont diminué de 948,6
OLINAYOALN £ SYSyil az2dza f QSTFS il RANKRSIPES 2 LRISYS vie® RBsY I S
de 33,28%.

Cette situationen créant des tensionslimenteégalement les risques de délocalisation vers des pays als co

RS NBOGASY(G LXdza FLFLAG6fS& Rdz FIFAG RQdzyS LI NI RS f QSTFE
environnementaux moindres.

3.4.De nouvelles attentes des citoyens

Linflation élevée et les pénuries croissantes de biens, exacerbées par des perturbations dans les chaines
d'approvisionnement mondiales, représentent des défis majeurs. Ces problemes mettent en évidence la
nécessité de diversifier les sources d'approvisionnement, d'ifvéahs la capacité de production locale et de
promouvoir l'innovation et la compétitivité des industries européennes voire nationales. Le sujet devient un
enjeu politique et de politique publique.

La pandémie de COVID a par ailleurs mis a rude épreues systémes de santé dans toute I'Europe, révélant

des vulnérabilités et des lacunes qui ont suscité une préoccupation croissante de l'opinion publique. Les
établissements de santé ogbnnu des défifamais conng, le personnel soignant a été soumis &yression

intense et les ressources, y compris les équipements de protection individuelle et les médicaments essentiels,
ont été insuffisantes. De plus, la nécessité de se concentrer sur la réponse a la pandémie a souvent entrainé la
négligence d'autresspects de la santé, comme les soins de routine, la prévention et le traitement des maladies
non transmissibles.

Face a ces défis, la solidité des systemes de santé est devenue une préoccupation majeuz2otldk ly' A 2 y
publique. Les citoyens attendent destams concretes pour renforcer la résilience des systémes de santé,
améliorer la qualité des soins et garantir I'accés a des soins abordables poury toamprisconcernantles

produits de santé

35 OLw! OLVTFEIlGAZYV-etreERAIPASTTEURACOG O Sid LIS dzi

Il est indispensable deiensuivre ce qui se passe aux Etlltsis, pays leader en matiéde produits de santé.

Adopté en aolt 2022 par le Congrés américain, I''RA est un programme économique majeur pour stimuler

f QSO2y2YAS 21dXiSNWOINB/RSZA all y i fSa SyYAdaizyaveRS dé hi S

f QA y R dzbniidhfisBecifiquementun volet santéLes EtatdJnis veulent faire R Qdzy' S  LIA SNNB NP A &
lutter contre le changement climatique, réindustrialisergays et améliorer la sécurité nationale

/] SGGS t2A3 ljdzh Y20AtA&S oT1n YAffAlFINRA RS RbBrédelsdNBEX JA &
Lldzo € AOF GA2y ® t2dz2NJ £ alydsSz Af &Ql 3 AdnsddsoindpseYuSdadsS Y LA R
t S Ol RN@dabieSaré Axi lj dzZA RSOFAG AYyAGALFE SYSyld siGNBrenSgdzSa +t
principe denégociation ds prix entre le programme fédéraMedicare (I'assurance santé publique pour les

seniors) et les laboratoires a partir de 2026.

[ S &Sdz @2t Si aryias Said O2yaAiARSNB 02YYS telyd dzy
LINARYOALNl £t SYSyid €S& LJdza 3INIFYyRSa SyYyGNBLINKRASE R2y G f QlF
américain qui représente plus de 80 du marché matial. LQA YLJ- OG Sa i RS enlLdfatibzr® HeS dzZNBE 2 N
LINA2NAR &L GA2Y RQIFOO0Os&az Sy YIGASNBE RQFHGGSYydS RS LINAE a
construction des pipelines de recherche.
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https://www.crfb.org/blogs/whats-inflation-reduction-act

Graphique25Y f I LINB&Sy O0S &8éentu@lLw! Said LINRPF2YyRS

Impact of IRA on your business

One third (34%) of biotechs and
investors expect the IRA to create
Existential crisis major changes or an existential crisis
for their businesses
Major changes

e Another third (32%) expect minor

Minor changes changes
No impact e One quarter (24%) are still figuring it
out
Still figuring out
1) 2 4 & 8 10 12 14 6 B 20 22 24 26° ® Only 9% don’t expect any impact

No. of responses

How big an impact will the IRA have on your company or your portfolio companies?
B o

Source Impact of the IRAa survey Biocentury 2023

En parallélesouslalégislationt Sa LINPRdzA (a FSNRy(d fQ202Si RQdzy O2y (N f
ou 13 ansye qui pourrait conduirées entreprise@a NS OK SNIOKSNJ Sy LINA2NRARGS  QF LILINRO |
larges eta prendre moins de risque sur les indicationpleelines.

La conséquence économique de cette nouvelle pression attendue sur les prix américains est potentiellement
majeure pour les pays européenkes groupes pharmaceutiques et de dispositifs médicaux, dont les objectifs de
rentabilité au niveau monidl ne vont pas changer, vont probablement attendre des pays européens des acces
plus rapides, des prix plus élevés et sans doute étre moins enclins a prendre des risques sur certaines stratégies
R QI O O sad contigirdgiduriser un retour rapide.

w»

Les caintes européennes vis@A & RS f QLw! LINB@GASYyYySyd S3lFtSYSyid RQdzy
EtatsUnis a attirer les entreprises vers les Efaty A& Sy R2yylyd dzy | @Fyidl3sS FA
contrainte pour les producteurs, celle despecter des pourcentages de composants locaux dans la production
RQdzy o0ASy Siék2dz RS t20FftAaSN fI LINRRODARIS fouvelldz f QI & a
Iégislation américaineest de compenser le fait que les Etatais sont donc en déficit manufacturier et les deux

autres grandes puissances commerciales (Chine et Union européenne) sont en excédent manufacturier (sauf la
France). Les opérations devente» des avantages du tétoire américain aux entreprises francaises du secteur

de la santé a déja démarré et demande une réponse sérieuse.

ax
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Graphique26 : Solde commercial manufacturier sur PIB

(en %)

- .
. "
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——Chine - - Allemagne ——Union européenne - - France Etats-Unis

Source CHELEM, CEPII.

[ QAYLI OG FGGdSyRdz LI dzNJ f Sa Sl avaS NBRAIYSY R sl NBNIHWAHS OSNELES dR 2
A noter que, par ailleurs, les Etdthisseraient entrain de préparer un nouveau programme massif pour se

LINBLJI NBNJ £ dzy S &A(dzk (0 h@eysioRiOrtensdna ukhdide Ridnéeting yrdrSicrdbiallLIS £ S

Subscriptions To End Upsurging Resistande X t ! { %, ui peurrait/cltanger la donne dans la capacité
RS tQ9dz2NRPLIS £ Y20AfAaSN £ Sa Ay RdasamdichibsssonRingudeade O R NJ

F gl yOS &dzNJ f QAYy @Sy iGAazy RS y2dzsSH dzE Y2RSf Sax«Ri@e y 2 YA |j dzf
de marchés».

4. [ I ljdzSadtGAazy OfS RS fQlF O0sa |dzE YSRAOIYSyGa

4.1la questiongénéraleRS f QI 003§ a

Deux sujets sont particulierement présents dans le débat public récesttelude la question de savoir pourquoi
lesA Y RAZAGNA St a FNIyoerAa yQ2yid LI A Lz YSGGNB adzNJ £ S YI NJ

 Lespénuriey Af &aQlF3IA0G SOARSYYSYyld RQdzy &adz2Sa Ydzt GATF OG 2 NJ
ampleur nouvell&®. Parmi les causes racines se trouvent certainement desgiS | dzE RQA Yy @S a (A &
insuffisants pour faire face a des pics de demandes, et une mauvaise anticipation de la hausse de la demande
Fdz YADSEFdz Y2YRALFE® [ S LIKSYy2Ys8§yS Said YLt AFAS LI N RS
jouent un réle das la répartition des volumes quand apparait un niveau de pénurie dans une région. Les
LISy dzNR S& 2yid FlLAl tQ202SG RQdzyS /2YYA&aarzy RQSyldzs i

A Les difficultés d'accés a certains produits de santé trésimteva Af y S aQF 3A G LI & RQdzy
une amplification réelle et préoccupante du phénomene ou des médicanetm¥! ne sont pas accessibles
en France mais le sont dans des pays voisins.

noH [ QF LIWINROKS RS I RA édisglepuldidation deSprtR Sa LINR RdzA & LJ N

Il est trés préoccupant de noter gu-34%des médicaments ayant recu une AMM européenne entre 2018 et
2021 ne sont toujours pas disponibles pour tous les patients francgais a fin 2022 coftreridllemagne, méme

22\/oir par exemple https://www.young.senate.gov/imo/media/doc/pasteur_act_summary.pdf

23 Voir par exemple rapport mission stratégique visant a réduire les pénuries de médicaments essentildsques Biot, 2019 oues
@dzft YSNI 6Af AlGSa eRroduisiieBant® dapppryGGE MGASTominique Giorgi, Thierry de Mazancourt et Robert Picard
¢ décembre 2021
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silemécaii YS RQlI 008 a LINB O% GeScestAMbizet urOfgibfeuNghtage e patients) ex
bien (cf.graphique 27.

Graphique 2 : disponibilité comparée des médicameay@nt recu une AMM européenne entre 2018 et 2021

Un tiers des médicaments ayant recu une AMM européenne entre 2018 et 2021 ne sont
pas disponibles pour les patients francgais a fin 2022 contre 13% en Allemagne

Proportion des médicaments disponibles en France et en Europe Enial 5 ; O
[AMM 2018-2021 ; disponibilité au 31/12/2022 ; # de médicaments] Précision méthodologique

AMM recue entre 2018 et 2021
* Les accés dérogatoires

m n concernent seulement 17% des
médicaments ayant regu une
AMM entre 2018 et 2021

17%

« Cette disponibilité est restreinte
or en raison des indications

4% in limitées et du nombre réduit de
patients concernés

87% 81%

Allemagne Italie Angleterre France Espagne

@ O + 0

I Non disponible Disponible en accés précoce Disponible

)

Roland Berger | 7
— ]

Source: Leem Rolland Berger2023¢ analyses sur bases de données publiques

iste

/| S& OKATFNBA 2yl SGS RATFTFdzaSa LI N €S [©Qmo &S NIN2IOON NS

f QI 008 & OldYBSYMiSIR S RS f»Qla thiishih cOrifirné&de dhifre Buyfiersdds mgdicdments,

j dzQSt f SSELIONIYAIANS + LI NIANI Rdz FAOKASNI RSa YSRAOIYSyida

entre le ler janvier 2018 et le 31 décembre 202

Analyse de la mission
La missiora vérifié, pourchague médicament

9 s'il avait recu un avis par la CT/HAS avant le 31 décembre; 2022
1 s'il avait été publié au JO (permettant ainsi son remboursement tel que négocié par le CEPS) avdgtdenBie 2022.

Les résultats sont les suivants

243 médicaments ont été autorisés par EMA entre 1/1/2018 et 31/12/2021

parmi ces 243 médicaments, 189 médicaments ont recu un accord de remboursement par la CT avant fin 2022 soit 78

parmi ces 243 médicaments, 19 médicaments ont regu un refus de remboursement par la CT avant fin 2022 soit 8

Au total 208 médicaments paimes 243 médicaments ont recu un avis de la CT avant fin 2022, 86i(-888/243)

Parmi ces 243 médicaments, 164 médicaments ont été publiés au JO avant fin 2022%dit664/243), ce qui confirme le chiffre g
tiers des médicaments ayantrecuune &M S dzNB LISSyy S Sy G NB wnamy Si wnum S yQsi
partiel ou total pour les patients francais a fin 2022.

=a =4 =4 -8 A

Concernant les 35 médicaments parmi les 243 (243 au-t@@8 ayant recu un avis de la CT) n'ayant pasdeus de la CT avant fin 2022

1 13 médicaments sont des autorisations EMA en 2021
1 22 médicaments sont des autorisations EMA entre 2018 et 2020.

Dans ces 35 médicaments, on peut citer par exemple

anti-cancéreux (glasdegib, melphalan)

anti-psychotiques (texpiprazole)

anti-hypotension (angiotensin I1)

immunosuppressants contre le rejet de greffe (azathioprine)
anti-cholestérol (inclisiran, acide bempedoic avec ezetimibe)
anti-glaucome (netarsudil)

=a =4 =4 -8 -8 -9

Concernant les 25 médicaments qui ont regu un accomdBeY 6 2 dz2NE SYSyd RS tF /¢ @l yd FAY H
fin 2022 (189164), ceci se décompose en 2 étapes qui se suivent

1 1 RdNBS RS tF yS320ALGA2Y GFNATFFANB Sy (i NBadatede |4 SghztuieNd [adcor
tarifaireSy i NB f QAY RdzAGNASE Si €S8 /9t {

c

VA

nH
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T puis, si un accord tarifaire a été signé, la durée de la publication au JO.

En termes de répartition temporelte

1 18 médicaments sont des autorisations EMA en 2021, $i(#8/243)
1 7 médicaments sont des autorisations EMA entre 2018 et 2020, 86i(-3/243).

Graphique28 : analyse de la répartition des dossiers ayant recu une Ahtgpéenne

AMM :
auprée: ;:Pﬁ?;ﬂr:: Avis de la CT avant Publié au JO avant

entre 2018 et 2021 fin 2022 fin 2022

A

189 (78%)
Accord
Remboursement

19 (8%)

Source Mission

nd®o [ QFLIINRPOKS RS f Iprétdseda LI2YAO0AT AGS LI N fSa | 0054

Les publications récentes de la CNAM insistent sur le fait que les analyses de délais doivent prendre en compte
la procédure ¢ QI 0084 LINBO20S® [ Sa NBadzZ GrFrda az2yid RQFAf f SdzNA
dessous.

Graphique29 : Délais de prise en charge (droit commun, avec/sans acces précoce, acces précoce et financement public)

_nl

| W&

Allersagne Any

g

888

W Droit commun M ler accés M Ter accés avec financement public

Source : Cnam d'aprés enquéte AEMPS, GKV, avril-mai 2023

MNote de lecture : le délai « droit commun * mesure e délai entre I'AMM et I'inscription sur liste de remboursement. Le délai
# 1% accds » mesure le délai entre I'AMM et le droit commun ou I'octroi de I'accés précoce (avec délai =0 si la date d'octroi
est antérieure 2 la date d'AMM). Le délai « 1% accés avec financement public » mesure le délai entre I'AMM et le droit commun
ou |'octroi de I'accés précoce si celui bénéficie d’une prise en charge publigue (avec délai =0 si la date d'octroi est antérieure
3 |2 date d'AMM).

En France, le délai médian entre |'AMM et l'inscription au remboursement {droit commun) est de 521 jours. 1l passe 3 0 jour
lorsque l'on considére le ler accés (droit commun ou dérogatoire) ; cf. légende du diagramme dans l'encadré décrivant la
meéthodologie.

Source CNAM

Ce raisonnement est doublement exatt RQdzyS LI NI X fF CNIyOS>s 3INNOS t f
disposition des patients et dediniciens des produits trés innovarfs R QI dzi N LI NI = f QSEA &GSy

précoce ralentit les négociations entre le CEPS et les laboratoiresdébouclagey RS f QF 008 &  LINI
(précédemment des ATU).
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Lt yS Fldzii (2dzi ST AINBDHOSL d36§ ABNY \j $IzSf @ 1OO @OH | dzE  LINE R d.
patients, ceux qui sont généralement pris en charge dans des centres hoapiteésitaires (ou des CLCC).
Donc un accés précogméme trés fluidey S NB I3t S LI & f Stousd espstiéntsRS £ QF 008 & L2«

4.4 Le cas particulier de certains DM

Pour certains DMalnon disponibilité estli¢ ausujet € I lj dzSaidA2y RS ONBlIGA2Yy RSa |
ft Fdzaai R QaizytouéherBdddiDMIjugdd pafgisSpar les prescripteurs comme les seules solutions
thérapeutiques. D dzii A £ A & | (par2sgimiltdm €tusedsolution pragmijue mais trés partiellequi ne

touche ni tous les patients, ni bien sir tous les actes question des actes assocasx DM est une question

complexe mais majeure qui demande une réelle mobilisation.

5. La question du financement des produits de santé) défi urgent et majeur pour les
prochaines années

/'S &dz2SiG Ot Sz y2iGlFYYSy(d LRdzNI f Sa rydwsdésdidfidosts | Fl A

5.1. Mise en perspective

La France a une tradition de reste a charge du co(t des proghasmaceutiques faible pour les patients
(cf.supra notammentgraphique 20 = RS f1Z:2NRNB aRSdzNI y OS Y I {~80RdBcoltINB y | v
et les complémentaires?7 %.

Ce modele de forte mutualisation des charges liées aux produits de, sextiénpagné de baisses de prix élevées,

est cependant mis en difficullé dz2 2 dAdde 8 IKaiim hausse des dépenses geoduits de santé remboursés,

tels que prescrits par les professionnelsdesdnté! Ay aA X | LINB A& dzyS LISNVDRRIE RQS P2
RSLISy&asSa O2yal ONBS& | dzE % Douh & médorniedts ab B po@ 2e8lBWS RS n
en2021 et 4,1% et 3,6% en 2022), ont évolué enn H H LI dzi NOAMek&utdj(@25860)f Qh

t 2dzNJ NB3IdzZ SN £ S 02 Hii  tlaRsizNd shu@egaidE S Imati@ Sde Whédicam@ritsi Bté dzy S
introduite par la loi de financement de la sécurité sociale de 1999 pour les médicaments (et en 2019 pour les
RAALIZAAGATA YSRAOFdzEO® 9ffS S&aid FaarasS &dzNJ,étSe OKA T TN
déclenche lorsque cekgi dépasse un montant M (grésentation détaillée en annex® défini chaque année

Sy [C{{ Si ljdzA NBLINBaSyi{iS tS OKAFFNBE RQIFIFFIANBa ySi C
Lt aQl 3AG Rdz RSojpduSmil NISHE SINI RE RETEAF &a 84 RQIF & dz2NF yOS
NB3IdzA FGA2y FY2yd yQ2yd LI & adzFFAal YYSyd LINBRdzA G € SdzN
127a € YO et nusen 2020.

alAa ftQFryySS Hnuwm Yaténades dedagiSsanbtizviic dzNI nek de yeinisesaftaint

Hp Mpn aeX az2AiAld dzfS HKdzMzata®r yRySS SINBdr TRISA (b MRIQ dzy% pedS & dzt G+
rapport a 2019, soiencoreune croissance presque deux fois supérieure quela période précédente. Cette
ReylYAldzS a8 02y TANBOB+85Y SAHRSONE AdnaSael2 dzNAR dzA INB Sy
du Leenet les tendances disponibles sur les ventes et remboursementsadmndie

[ QSOF NI RS ONMRAXAaly0S REYINEKE A aSa S f282letceffeQdndancd y & A T
ne peut que se poursuivre au regard des trajectoires attendues a la fois des finances publiques et du CA du
secteur(cf. graphique30).

24 Chiffres non définitifs
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52. QI YYSS HAHH

Une des questions posées dans les auditons déllad a A 2y I SiS OStfS RS &l @2AN t
de croissance annoncé dans le cadre du CSISZ@2hmentdion de2,4% des dépenses de tous les produits

de santé sur la période dont 2% sur le médicament), sachant que la décision sur e dagté prise dans un

contexte macroéconomique Y 2 i I YY Sy (i cRsénk yagpbrt avec 2aysituation de 2022 et 20P8s

données suivantes peuvent éclairer le débat

~ e

en ville et 19,%% pour la liste en sus), soit une évolution de plus du double du taux défisila trajectoire
CSIS d&,15%;

lemontanta Yy QI LJ & S@2fdzS FIFOALFITfSYSyid asStz2y I (NI 2SOi
de dépenses, sert de référence dans les débats) car son évolution a bien 2t8%en2022 mais de
seulement0,4% emtH nHo ® [/ SLWISYRIy Gz OStl &aQSELX AljdzS LI N f Sa
j dzQAf Said Oz dzswapshpértdhR N IBG KeledaESSsade prix spécifiques a certains
produits contre une clause de sauvegarde portée par tout le seft@arce que les baisses de prix
semblaient complexes & négocier au niveau initialement prévu. Avec réintégratiendes(245a € R S
baisse de M e022 et400a € & dzLJLJ S Y 20Z3sbitiuNEcart c@nilé de 645¢ 0 £ S a | dzNJ
évolué de3,1% en2022 et de2,0% en 2023).

| S48 RSLISyasSa RS YSRAOIYSyi(ia o0K2NIBO®enRO2NdontKs2NE a2 O

5QFLINEE 54 StSYSyida NBOdZSA tsiapsy QRIVKI L} 2a 5854 ¥ 83208

cadre contractuel et pas du tout compris par les industriels.

Graphiques0Y / 2 YLJI N} A &2y RSa (i dud2B neR @S d@gehsdsieidd M (avedet ¢ahs svap)bizi =
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Source Mission.

En conséquence

{1 la nature de la clause de sauvegarde a changé, avec des montants (dec67180¢1 payé er2022 et
deLINR 6 | 0 f S Y S y2022payéeraR)auirépsésentent désormais plusieurs pourcents du CA net
des remises (cfyraphique30) ;

1 les montants de baisses de prix préyasir 2023sontA Y F SNA SdzNBER + I+ Of | d2a28 RS al d
LI2dzNJ mZm aRe RS Bzl d26S [RB Hydedd BSNFS NI SYSyd tSa ys3
de sens ni économique (le marché est mieux régulé par les prix en amont gles@Aren aval, le CA ne

25 Amnonces du plan nnovation Santé 2039/ CSIS 2021 par le Président de la Républig@8 juin 2021
port
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reflétant par ailleurs par la situation financiefeS f QSY G NBLINR &S0 yA Fdz GAGNB R
prioritaire par les prix devenant inopérante).

[ QLYY SS Hnanuww | S3IILESYSyid SiGS f &en@éslbiadiersyie Fasté Auligus NJ f |
France dansek calculs qui servent a déterminer a la fois les prévisions de croissancensédanismes de
NB3dzE | GA2Yy D /S adz2Sdfrod>SNAGSNI AG RQsiGNB Of F NAFAS

6. Une situation de tension entre les acteurs, notanent sur les paramétres de la
régulation et les évolutions nécessaires

La mission a constaté une situation ou les coopérations entre acteurs sont dégradées, sewvesdirpour des
raisons non intentionnelles. Plusieurs éléments peuvent @aetagés a la fois pour expliquer la situation,
confirmer son impact négatif, et réinventer des espaces de coopération.

a. Les manifestations claires de tres fortes tensions entre les professionnels et le MSP sont apparues par
SESYLX S t f QS5 duPoRSS. Dépuisf iy & €ul diffdrénts épisodes ol les syndicats
professionnels ont refusé de se rendre a des réunions au miniskengé de Isanté (MSPpour manifester

leur mécontentement.

b. Les tensions entre les représentants des entreprises du secteur de la santé et le MSP-delat ées RV
YFEylidzSa &dzNJ €S t[C{{ wHWnuo Si &aQSELX AljdzSyid LI NJ RS&
rapport. Mais elles concernent aussilacapaBitdz YAYA&aG8NBS t | 62NRSNJI I dz22 dzNRQF
nombreux sujets, avec des interlocuteurs trés différents, pour différentes raisons

1 Le nombre et la diversité des acteurs est trés impressionnant (associations de patients, associations et
syrdicats de professionnels de santé, Ordres, établissements de santé, industriels, entreprises de
service, collectivités locales, etc. ), et presque tous souhaitent échanger avec le MSP qui est a la fois
régulateur, financeur, normalisateur, organisateur gesfessions de santé, décideur des programmes
RS FT2NXIGAZ2Y S X

1 Les acteurs rencontrés par la mission souhaiteraient avoir plus de contacts avec le MSP, avec des
AYUSNI 20dzi SdzNA 2dz RSa 3INRdzZLISa RQAYGSNI 20dzii SdzNE L
Ay (S 3 NI @rdddityle sRfidtys un parcours de soin, ciblage du produit, volumes et prix, impact
Rdz ydzYSNAIjdzSZ NbfS RSa R2yysSSazr aLS00Ga AyRdzZAGNRS
pas organisé pour une telle approche, et a du maggadgjer le temps pour gérer le trés grand nombre
de dossiers a traiter. Il est par ailleurs assez mal outillé en études, benchmarks internationaux et
OF LI OAGSa LINRPLINBA RQFYIlIf&asS LRdz2NJ AYGESNIIAN I SO R
leursdossiers.

1 Enlien direct avec la diversité et la multiplicité des organisateurs, se pose la diversité et la multiplicité
desProduits de santéce qui devrait peuétre conduire & mieux reconnaitiex antela diversité des
sujets et leurs spécificitést @és lors ouvrir de nombreux espaces de discussion assez globaux qui
integrent la contrainte financiére et donnent une vraie place a des approches mécliicmmiques. La
YA&daA2Yy | Sdz L) dzaASdzNE 200Faizya RQSyidubeyeRNE R
ASNIAOSa £ R2YAOAESI LI2OKSE RQI f A v&esimédichrgeyitig Y S
dérivés du sang, prothéses faites main, voire tiggusne sont pas deBroduits de santénais ont une
tarification trés proche). Mais cespaces sont assez peu nombreux a date.

9 [P aAlddzr dAz2y yQSald LI aflodteNes irdhterésiest® familleNde pr&duitg, @Y S NA |j dz
faitappardi N8 RS y2dz8S|I dzE F OGSdz2NB Si RS y2dz8S| dzE & dz2 S 3
des praluits «mixtesn 0 YSRA Ol YSyi&ia R2yd fI RAaALISyalaArAzy RSLIS

 wl LISt 2ya ljdQAat SEA&EGS SOARSYYSyd S3FfSYSyid dzyS i
enjeux et notamment le rapport au temps sont différentgrands groupg internationaux, PME

Sa
RAC
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familiales, startups du numérique ou de la tech, entreprises de services en phases de consolidation

détenues par des fonds dwivate equity etc.

c. {dzNJ £ S &adz2Si &LISOATAIdzZS RS& LINR RdzA (es cotSet suttoytle$S = SEA &
LINAE RS& LINRRdzZAG& RIya RQIdziNBa 3IS23INILIKASA ljdza Sa
f QAVOSNESS: £Sa SYGNBLINAaASa O2yaARSNByYyd [[dzS fF CNI y
tous les ans avec desneuveautés», ce qui existe dans peu de pays ou les régles sont plus stabtps et
le gouvernementestSy O LI OA ik Ses»Rdsiey dg?ig Slés)soulignent égalemeitQl & & YS G NA S
ROAYTF2NXI A2y O2yOSNY I yi  %itle @KIRE#FH NSeS asiidtries, [tréesNB 3 dzf |
différentes, créent des tensions réelles.

d. Les pénurieg essentiellement de produits matures a faible prix unitajent également accru les tensions,
alors que les industriels ont étgbien contre leur gré pris en situation de ne pas remplir leucentrat» :
servir les pharmacies et les Francais. Les travaux, souvent trés techniques, pour optimiser les stocks a
LINE RdzOGA2Y R2YyYySS>S fQAYRAALISYyal 0t S RSO leffortsipoeid f Sa LI
NEf 20Kt AaSNI 2yG y2GFYYSyld SGS RSa 200Faizya RS 02VYL
le dialogue.

e. Lt asSvyofS t fF YAaaAirzys |jdzQAaf Sad LR2aarotsS RS NBGNP
acteurs, et notaiment les entreprises des produits de santé, ce qui passe au moins par les éléments
suivants:

1 Retrouver des parameétres financiers dans les LFSS qui correspondent a la réalité de la croissance des
prescriptions par les professionnels, laquelle doit &ee ailleurs mieux régulée

1 Obtenir des entreprises (médicaments et DM) des engagements clairs sur des sujets comme le
développement des essais cliniques dans les hdpitaux francais, une augmentation detlaitanse
industrielle et logistiqgue en FraBcz € QSYLIX 2A SG 1 F2NXIGA2y Sy CN
ORANBOGSYSylG SiG @Al RS& & AanadsBrhdtionleniionnEndeyitateiet R QA Yy & &
y2il YYSy i -delhdesengégeinattts déja pris sur la lutte contre les pénuries

1 Créer des espaces de travail techniques sur les différentes familles de produits, qui tiennent compte de
f QA y i S 3 piddiita d® gant@ahs les parcours

T / NBSNJ RSa SaLl O0Sa RS LI NIF3IS RSa StsSYSyidomsRS t QS@
de produits de santéavec des tableaux de bord cohérents et partagés, pour sortir du face a face annuel

RS fQSGS adzNJtS t[C{{o

7. Focus sur quelques tendances majeures qui contraignent les exercices de construction
RQdzyS y2dz@SttS NBIdzZ | GA2Y

7.1 Focussur lesévolutions desinvestissements mondiaux en R&D pharmaceutique

Les investissements mondiaux consentis en recherche et développement (R&D) pharmaceutique ont connu une
croissance significative dans les années qui ont précédé la pandémie et peadaandémie de Cowi9

(cf. graphique31). Entre 2014 et 2021, le montant mondial d'investissement est passé de 144 milliards d'euros a
283 nilliards d'euros, affichant ainsi un taux de croissance annuel moyen d&.7F&ndant la période post

Covid uniquement, le taux de croissance de l'investissement a atteint %4,1s8ulignant l'impact majeur de la
pandémie surds investissements dsectaur pharmaceutique.

2SS GSYyRIFIyOASt RS tQlyysS y Said dzy StsSyYSyid RS
trés régulierement de trés gros écarts édtr £ QO G F G Si f S i

zZ
> <
>
~'5

llesiste2 y 5 Sy & ¢
y

$ [99a adaNJt$ RS tQlyyss$s
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Clairement, les investissements® RS& wmn RSNYASNBA

yySSa

SELX AljdzSy i

I dz2 2 dZNR QK dzA = 3t d2% | £t B8 yiEiNg @2lda € af dpiois fdd produitsicémmig R ffoytlies 8 4 S R S

horizon scannings.

Graphique3l : Les dépenses mondiales totales de R&D pharmaceutique de 2014 a 2028.
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Cependant, le marché anticipe une période de normalisation des investissementiagmriode 202422028, a

un niveau tres élevé, avec un taux de croissance annuel prévu déct+Z6tte période est caractérisée par un
retour a une croissance des investissements a un niveau de long terme, reflétant une stabilisation aprés la hausse
exceptionnelle induite par la pandémieCette prévision de croissance des investissements en R&D

pharmaceutique pour les années 2022 a 2028 traduit plusieurs facteurs clés

x~

a

1 Certains acteurs de l'industrie pharmaceutique tirent parti des bénéfices de la recherche effectuée pendant
la période de Covid9 et les intégrent dans leurs processus de production. Les investissements consentis
lors de la pandémie ont permis de dével@pple nouvelles thérapies, vaccins et traitemeni priorité est
dzy LJSdz Y2Aya t fQAy@SadraasSySyid wss
T [QAYTFElL A2y St SOSSysy aNRISH S02VUIEIY §8 1RQdzy S KI dza
des investissements pharmaceutiques, conduisaaone optimisation des dépenses de R&D
1 L'efficacité des essais cliniques s'améliorant grace a la numérisation des processus, les co(ts associés

diminuent. Cette amélioration de I'efficacité contribue a une utilisation plus efficace des investissements

R&D pharmaceutique.

7.2.Focus sur la répartition des efforts de R&D

La plupart des dépenses de recherche et développement (R&D) de l'industrie pharmaceutique se concentrent
dans les pays membres de 'OCDE, mais la part des payserobres est emugmentation. En 2019, la Chine a

enregistré des dépenses de R&D de l'industrie pharmaceutique dépassant 14 milliards de dollars américains
(0,06% du PIB), ce qui représente plus que tout autre pays de I'OCDE, a I'exception demistats

280OCDE, 2021.
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Graphique32 : Dépense intérieure brute delRpharmaceutique des entreprises et budgets publics

de R&D liée a la santé, 2018 (ou année la plus proche)
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Source OCDE.

Environ les deux tiers des dépenses de R&Ectuées dans les pays de 'OCDE sont concentrées aux giats
(cf. graphique32), ou l'industrie pharmaceutique a dépensé environ 75 milliards de dollars américain€40,36
du PIB). Les budgets publics de R&D dans le domaine de la santé s'élevaigrit gux a 44 milliards de dollars
ameéricains (0,2% du PIB). La majeure partie des dépenses restantes a eu lieu en Europe et au Japon.

L'industrie pharmaceutique se distingue par une intensité élevée en matiere de recherche et développement
(R&D). En mgenne, ce secteur consacre plus de%48le sa valeur ajoutée brute a la R&D, ce qui représente une
proportion inférieure a celle observée dans le secteur des produits électroniques et optiques, comparable a celle
de l'industrie aéronautique et spatiale, msaconsidérablement supérieure a la moyenne de I'ensemble du
secteur manufacturiercf. graphique33).

Graphique33 : Intensité de R&D des entreprises en proportion de la valeur ajoutée brute
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Source OCDE.
5ya OSlG SYy@aNRyySYSyids tF CNIyOS a8 RAadGAYyIdzS LI NJ

LIKF NI OSdziAljdzSa NBEtFGAGSYSYyd FrFHA6ES LI NJ NFLILRNI t OS¢
2018 montrent que 6,86 de la valeur aizl SS 06 NHzGS RS f QAYRdzZAGNR S LIKF NXYI OSdz
contre 44,8% pour les Etatbnis, 16,1% pour la Suisse et 13;3 LJ2 dzNJ f I Y2@éeSyy S RSa LI &a

Lt O2y@ASYyld ySIyY2Aya RS y20SN) [jdzS O800R dRX T RSNBBIS f
dSOGSdzNE LlzA &aljdzS &dzNJ £ Sa o aSOGSdNAE |yl fe&asa LI N fQh/
AdzZLISNASdzNJ £ RS I Y2eSyyS RSa Ll e&a RS t(wte/lsbvalabr | Ayaasx

ajoutée bruteest investie en R&D en France contres[3,1 LJ2 dzNJ f QSyaSyoft S RSa Ll &a RS
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73.FocusidzNJ f I Y2yiSS Sy Llzaaaly

O0S RS fQ!aAasS RFya fF LN
l'dz O2dzNBE RSa @GAy3Id RSNYASNBA FyysSSasz 2y FaairadsS t dzy
aQl3AaaS RS Y2tSOdzZ Sa OKAYAljdzSa 2dz 0A2f23AldzSaz Si RC
{Ql3ArAaalyd RSa&a -apresLniontré Gne &diskanif@dygndeSannGelie de % du nombre de
FIONAOIyGa RQ!'tL Sy !'aiAsS SyidNB unn%duSdal, la oiHersste Hi2 dzNJ NE |
Y2YRS yQI ONHe I &% RMNAo/ OA LH dzE LI &8& | aAl GAljdzSa T 6 NAJ dz
Onpeut expliquer cette croissance par des colts de production plus faibles, notamment liés au moindre co(t du
travail et une moindre réglementation environnementale et sociale.

Graphique34 : Répartition et colt des API en Asie et dans le monde
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Source Hi dzZRS adzNJ t I @dzAf ySNI oAt AGS | Y2y Sdrappod Hut SICRG &vriey 20235 Odzf Sa ONJR G A j dzf

{QFr3raalyid RSa LINRPRdzZAG& FTAYA&AXZ y RSa (2L mn FLoNROIyY
Asie,dont6enlindg(dzy t KF N¥YIF X [/ ALJX X 5NXplkoneSTRWEAFE.Z X0 SdG H | dz W L

[QraAsS Sad s3alLtSYSyid GNBa LINBaSyaGS Rrya tF FFEoNROFGA:
avec notamment

A La Corée du Sud, berceau de Samsung Biologics, créé en 2011, et qui représente désormais plus du
tiers des capacités de fagonnage de médicaments biologiques, avec 600kL (et une extension de 720kL
prévue dans les 3 prochaines années (BioCampus |l). Esmégal basé en Corée Celltrion,
fr02NF2ANBS Sy GsiS RSa @SyiSa RS YSRAOIYSyida oA
joint ventureentre Samsung et Biogen).

A La Chine, avec WuXi Biologics, qui prévoit de doubler sa capacité entre 2021 ebR02étgindre
plus de 500kL

A[QLYRS:E @3S0 €S FIONAROIY:G RS 0A2aAYAfFANBa . A202
marché.

Au total, comme illustré dans le graphigB8, les capacités de bioproduction ont cru en Asie dé&dléntre 2015
et202 ft 2G f QIMdzNRPILIS Q! YOS\NK IFRISS yRdz b2 NR RS p

29 Source Global Datahttps://www.globaldata.com/companies/togompanieshby-sector/healthcare/globagenericcompaniesby-
revenue/
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Graphiques5 : Capacités mondiales de biotraitement
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Source BPTC, BioPlan & Rapports investisseutsaités par Dassault Systémes.

Les analystes prévoient que cette tendance va se poursuaver, parmi les 5 acteurs de téte dans le fagonnage
de médicaments biologiques, 3 acteurs asiatiques (Samsung Bidagicsée du Sud, WuXi Biolog&sChine,

et Fujifimau Japon), qui sont ceux affichant la plus forte croissance de capacité pningeoentre 2021 et
2026 (total prévisionnel pour les 3 acteurs en 2026 ~1960kL)

7.4.Focus sur la rémunération des acteurs de la distribution du médicament

[ S O2Hii LIdzNJ tF {SOdzNAGS {20AF S RQdzwompfepRio@hmety i 2 dz |
son co(t de découverte, de mise sur le marché, de fabrication et de distribution. Le co(t de la distribution pour

dzy LINPRdzZA G Sy @AfttS yQSad LI & Rdz G2dzi y®daufcddBt@dl 0f ST LI
etilsemdf S R2y O (NBa&a dziAft S RQI gharkdibrindr&dmindnbest cap$titde Seyfal a LI dza
dépense

A cette fin, il est judicieux daien prendre en compte ledifférents types de prix utilisésomme déja exposéi-

dessug': pour assurer la @tribution du médicament, le prix public toutes taxes comprises (PPTTC) affiché dans

les officines comprend des marges réglementaires permettant de rémunérer les acteurs de la chaine de
RAAGNROGdziAZ2Yyd / Sa YINBSE NBEI{RSSYHAASRARAM/ RRNAKE2CY 6
(PFHT) négocié conventionnellement entre le CEPS et les laboratoires ayd®Rjfaghique 36t focus2).

Chaqueglément de la décompositiodu prixcorresponden théorie & la rémunératioR S & | OuinéSpdadteh R Q
de la chédne de distribution. Pour le médicament,

1 le prix fabricant hors taxes est destiagsentiellement financer la production du produét la R&D,

30 JP Morgan Global BI@DMO report, 16 September 2022.
31 Section | paragraphe 2.1 focus 2
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1 Les marges grossistes et officifasancent les pharmaciens et grossistes, etfa@isant, assurent le
fonctionnement du maillage officinal et donneatix grossistesépartiteurs les moyens de respecter
leurs obligations de service public.

bSIyY2Ayas tQlylfteéeasS 3t2o0ltS RS fI NBYdzySNXrGAzy RSa |
théoriqguement la rémunération des acteurs de lattieadeRA & G NA 6 dzi A2y X f QSEA aqiSy 0SS RS
correspondentessentiellement un flux financier des industriels vers les pharmaciens et grossibsgent le

partage de la rémunération et vient diminuer la portée de ces marges.

En utilisant, leslonnées transmises par la Chambre Syndicale de la Répartition Pharmaceutique’{@3&R)
éléments issus du rapport annuel 2020 deClammissiordes Comptes de laStcurité Sociale, la mission a pu
estimer le montant de rémunération des acteurs de ktriution en analysant les marges réglementaires et les
NBYA&aSa kRodNI £ QF Yy S

Graphiqu@6 : éléments de rémunération et remises obtenues par les acteurs deie cleadistribution en 2019

Laboratoires
* Remises commerciales accordées aux officines: -1,34 Md€
* Remise sur la marge des grossistes pour les ventes directes: +0,04 Md€

L

Grossistes-répartiteurs
+ Marge reglementaire grossiste : 1,2 Md€
* Remises accordées aux officines sur la marge grossiste: -0,27 Md€

<

Officines
* Marge réglementaire officine (marge dégressive lissée) : 1,76 Md€
* Honoraires de dispensation : 3,48 Md€
* Rémunération sur objectif de santé publique (ROSP) : 0,16 Md€

» Autres éléments de rémunération (astreintes, vaccination) : 0,11 Md€
* Remises accordées par les grossistes sur la marge grossiste: +0,27 Md€
* Remise sur la marge des grossistes pour les ventes directes: +0,26 Md€

* Remises commerciales accordées par les laboratoires: +1,34 Md€

Source analyse de la Mission sur base des don@sBR gomptes de la sécurité sociale.

5QFLINEa fSa OKAFTTNBa O2 fatéRuddraicn des groskistels fegrésetien Iib Na Rd  a A
en 2013. Elleseraitcomposée de lamargd® 3t SYSyYy i ANB 3INRP&&AA&AGS omMZH aRel
F OO2NRSSE | dzE 2FFAOAYSE 6nZo aRelO®

La rémunération des pharmaciens attdinit7,4a Re Sy semitd® Y8R 4SS LJ2 dWHupaflah a Re 6
de rémunération) par deux composantes réglenéad: la marge dégressive lissée proportionnelle, par tranche,

au prix fabricant hors taxes du médicament {45 et les honoraires de dispensation au volume%@4A ces

NB Ydzy SNI ( Ar@iggfita & QF 22 dzii S

- les remises commerciales accordées par les laborataiems le cadre de la vente directe pourd,R €
(18%) dont celles sur les médicaments génériques qui représaiete la quasitotalité car pouvant
NE LINB a Sy @@ndesBroza |j dzQ L

- les remises accordées par les laboratoires dans le cadre de laRéntd S OGS L2 dzNJ nZ o aRe
la marge des grossistes%4);

- les remises accordées par les grossiségmrtiteurs sur leurs propres marges, pdyBa R €(4 %);

T

2 RAPPORT%20C&S®8pt%202020%200ME1.pdf (securitsociale.fr)
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- larémunération sur objectif de santé publique (ROBP)n1 Z H % Re O H
- les autres élémants de rémunération dont les astreintes et la vaccinatton 1 Z m %3 Re 0 H

Ensoustrayantde la rémunération des pharmacietes rémunérations liées a des activités de santé publique
(ROSP et autres éléments de rémunération), la rémunération du circuistiébution officinal représenteit
TIM aRe®

Au total, la rémunération du circuit de distribution des médicaments en ville pésea~B@ Rl ya f S& RS LIS
de médicaments, soit prés de 46 de la dépense totale de médicaments de ville ®&8a R ¢ LE2 dzNJ
rémunération des grossistd$B LI NI A G SdzNBR SG T7Im aRe LIRdz2NJtSa 2FFAOAYS

Tableau3 : éléments de rémunération des acteurs en 2019

GrossisteeNB LI NIiA G SdzNBR 6 Sy aRe

Marge réglementaire grossiste 1,2
Remises accordées aafficines sur la marge grossiste -0,27
Total 0,93
hFFAOAYSa 0Sy aRe0
Marge reglementaire officine 1,76
Honoraires de dispensation 3,48
Remises accordées par les grossistes sur la marge grossiste 0,27
Remise sur la marge des grossistes pouvégdes directes 0,26
Remises commerciales accordées par les laboratoires 1,34
Total 7,11
Dépenses sécurité sociale (VikeSy 3 Re
Officines 19,1
Remises brutes -1,4
Total 17,7
Poids de la distribution dans les dépenses de médicament de ville 45,4%

Source Mission.

Ces chiffres ont été reconstitués par la Mission et mériteraient un dialogue approfondi entre tous les acteurs du
systeme.

[ aAdaaArzy yQl LI & Ldz FTNARNE ©OS VHNYDI 4RI FISNR § ISRHzZNIG RD
noter queles régles économiques y sont moins définies de fagcon administriitive. LINS a4 Sy OS RQdzy S Y
RQI O §drNdt notamment partie les prestataires de service et distributeurs de matériels (PSDM)
complexifie la répartition de la Veur. Pourtantf QA Y G SINI GA2y RS&a RA&ALIRAAGATEA YSF
larges (télésurveillance notamment) impose que cette répartition de la valeur, sujet trés complexe, soit
davantage discutéenégociéeet pilotée.

8. Focus sur les enjeusnvironnementaux des produits de santé

[ YAaaArAzy I SGS tQ200FaArz2zy RS a$S LRaSNItl ljdzSadAaz2y R
j dzZA L2 dzZNNJ ASy i sGNB YAA I dz aSNIA O qirSidayds laprisdea 3 S RS
O2ya0ASYyO0S RS f QAYLRNI I yOS ,ddelapldluddbirdsisemblényididreSsantzsy L2 A Y
pour construire un plan cohérent.

Les réflexions de la mission dté approfondied 9SO f Q262SOG A T Ri&ns 2023dadckileNd s G NS A
route de la planification écologique du systéme de santé (PESS) dont les travaux ont été lancés en mai 2023 dans

tS OFRNB RS I LIXIYAFAOFIGAZY SO2f23A1dzS AYLz 4SS LI N
stratégie O2 YLINBYR aSLJi YVYKIBYIA YRWOE OBX2yYFniNR&ES RS fQSySN
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écoresponsables, formation et recherche en transformation écologique, mobilités durables et impact
SYGANRBYYSYSyYyllf Rdz ydzYSNXR I dzS ddemodyle sp&ifigudjsdedes ProdyitQde | LI 2
AlydsSs YIFAa 1 YAaaizy yQlF LI a Sdz t Q200FaAiz2y RQSOKI y3

Les éléments suivants, récoltés au cours de la mission, nous semblent de bonnes incitations a agir, alors méme
qus f 1 NBIAdA FGA2Yy yS LINBYR LI & Sy O02YLIS | dz22 dzNRQK dzA
généralecomme celles relatives aumxstallations classées.

A noter que & mission reléve toutefois un risque déficultésliées a certaines recommaations ou guides de
bonnes pratiques visanhon intentionnellement bien sit, T ANB LINB G ft 2ANJ £ Sa Sy aSdzE
des patients. Il apparait nécessaire de rappeler que les mesures, essentielles, de prote€tion3lg’ A NByy SYSy
ne doivent, sous aucun prétexte, avoir pour conséquence de détériorer la qualité et la sécurité des soins.

a. Les sources internationales

Selon le LEEM, les données les plus largement utilisées dans le secteur sont celles du jtheniahret »

OHNMpPUO ljdzA AYRAIldzS |j dzS ¢ %XesRussionsMeSCORIMdndlAEE et SeYiSrévileNd A (
«Journal of cleaner production 0 HAM@U ljdzA AYRAIdzS [[dzS f QAYRdzZAGNAS LK
la Suisse.

b. Les chiffres du ShifProjet: l'industrie du médicament représenterait envirod % des émissions de
COo2

Le Shift Project estime dans ses travaux que le secteur de la santé représente au total@dvider'empreinte
carbone nationale avec 15,6 millions de tonnes équival®d® ¢f. Graphique37). Parmi ces émissions

A [ QlF OKI

R YSRAOIFYSyida S RSa& RA &ldisamissians, Soig SRA O dzE
de4> RS fQ

Sa
SYLINBAYGS OFNb2yS ylIiaAaA2yIl S

A 85% seraient des émissions indirectes, notamment liées a la chaine de production et & la livraison des
médicaments (notamment réfrigérée).

Ces éléments soulignent I'importance de prendre en confiptesemble du cycle de vie des produits de santé
LJ2 dzZNJ NBRdzA NB f SdzNJ A YLI OG adzNJ £ S OKIFy3aSYSyid Of AYLIl Al dzS

Graphique36: répartition des émissions de gaz a effet de serre du secteur de la santé (MtCO2e)

Les pourcentages font référence a la
répartition des émissions (MTCO2e) selon
chaque poste
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Source The Shift Project.
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Graphique37Y SadAYlF GA2y RS ft QSYLINBAYyGS OFNb2yS Rdz aS0OG SdaN.

Empreinte carbone du secteur de la

santé estimée a ~ 47 MtCO,eq

[ L'achat des
o ) i
Soit environ & 7o de Plus de 85% qui : : -estimé
. i p— et des dispositifs Sous-estimé
| empreinte ssions médicaux (Autres déplacements,
nationale » représentent 54% | émissions fugitives...)
\_ des GES

Source The shift project.

c. Pour les hopitaux, I'ARHP estime dans son bilan carbone gue les produits de santé représentent~
60% de de son empreinte carbone

PlusLINBOA&ASYSyYy iz fQltlt AYRAI%z sdpdnprutdeicyronell2 8 GSa 02y aid Al

A Pour environ 6@ de I'empreinte carbone des hdpitaux parisiens liée aux soins, englobant la production de
médicaments, de dispositifs médicaux et d'équipements nécesssaiux interventions médicales

A Acomparera~12 f QSYSNHAS 6AyOfdzryd fF LINPRAZOGAZ2Y S f Ul OKSE
formes d'énergie dans les installations hospitalieres), %, @a mobilité (y compris les déplacements
domiciletravail du personnel et les transports liés aux soin)%:5l'alimentation et ~ 2 la gestion des
déchets, qui sont également des facteurs importants & considérer pour réduire l'impact environnemental
des hopitaux.

d. La question de la distribution des Produits danté

En médecine de ville, la question écologique reste entane impensée notamment en ce qui concerra
chdne de distribution du médicament.

Historiguement, la chiae de livraison du médicament a été congue pour garantir un accés rapide aux
médicar Sy ia alya GSYyAN O02YLIiS RSa SEGSNYyILftAGSa yS3IlFirgSs
officines s'est développé en minimisant les stocks de médicaments et en multipliant les livraisons rapides par des
grossistegépartiteurs, qui sont légament tenus de livrer les officines dans un délai de vingitre heures.

/ SGGS ReylrYAdsSSE t €1 1jdzSttS aQl 22dziS RSa OANDdzAGa RS
ne sont pas mutualisées entre officines ou entre grossigtpartiteurs.

Ainsi, en 2022, sept grossistgpartiteurs appartenant au Comité de Sécurité des Répartiteurs Pharmaceutiques
(CSRP)qui représentent972 Rdz OKA T FNB R QipardolirénNeBviton B8 dillicANIR Kilgmeties S &

par an pour livretes officine®®® | 08a RSLI I OSYSyi(ia aQl 22dziSyid OSdzE RS&
représentent environ 206 des médicaments distribués (en valeur) en 2020 et qui sont effectués par des
LINBAGFGFANBA LINAGSa R2 yedologigyie dgsSiéplceniafts, indis celh raprésetd SAsINS A y (i
doute a minimades dizaines de millions de kilométres supplémentaires. Un consultant du secteur a fait le calcul

Sy LINIIYyd RQdzyS KeLRGKSsS&AS (G20t S RSlIdestonneydefCparzya RS
officine.

e. Du point de vue de résilience et de durabilité du systeme de santé, la question des produits de santé
non utilisés reste encore trop petravaillé

Un autre enjeu majeur de la décarbonation du secteur des produits de santé concerne le nombre de
médicaments non utilisés (MNU). Malgré les efforts déployés, la part relative des médicaments non utilisés dans

33 CSRP. Comité de Sécurité des Répartiteurs Pharmaceutiques.
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I'armoire a pharmacie de chaque Francais attégujours 23% en 2020, bien qu'elle ait diminué de 7 points
depuis 2012

La présence de MNU pose plusieurs problémes, notamment en termes de gaspillage de ressources, de co(ts
financiers et d'impact environnemental. Les médicaments non utilisés repigseune quantité importante de

déchets qui nécessitent une collecte et un traitement appropri&s.2020, Cyclamed, I'organisme francais en
charge de la collecte des MNU, a réussi a collecter 13 200 tonnes de MNU, ce qui représente un taux de collecte
de50%. Cependant, cet objectif est encore inférieur a I'objectif minimal di fOévu par l'arrété du 29 octobre

2021.

Il est donc essentiel de sensibiliser les patients & la gestion responsable des médicamets ¥t $f A 2 NB NJ
f QST T &s@ystonied @eollétte et de recyclage efficaces pour réduire le nombre de MiVidemment, les

industriels du médicament et des DM ont aussi un réle majeur @gtaupermettra de minimiser le gaspillage de
ressources et de réduire I'impact environnemental du sectewr pl@duits de santé.

f. [ dz§aidArzy RS f I NBdziAf Adl GA2Y RSa& RAALIZAAGATA
réutilisations a des fins vétérinaires

Différents groupes de travail ont été mis en place sur les questions de réutilisation, souvent ailisatsér

Des sujets complexes de responsabilité ont été identifiés sur les dispositifs médicaux (par exemple, le fauteuil
roulants). Les enjeux écologiques doivent inciter & amplifier ces réutilisations dans des conditions sécurisées pour
les patients, omme le pratiquent de nombreux pays. Un sujet identifié pendant la période COVID semble aussi
mériter attention, pour faciliter les réutilisationscelui de la réutilisation par les vétérinaires de certains DM.

34www.cylamed.org
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SECTION ¢IDouze convictions pour construire udew Deal

La mission a formalisé douze convictions qui doivent étre prises en compte pour moderniser le systéeme de
régulation, et qui ont donc structuré les recommandations de la section Il du rapport.

1. La conciliation des objectifs sanitaires, industriels, écologiques et financiers requiert
un New Dealavec tous les acteurs pour les produits de santé

La mission estime que nous sommes arrivés a un point deretonr, le systtme montrant des signes trés
n2YoNBdzE RQSa&a2dzF¥ft SYSyido Lt Said AyRA&LSyalotS RS NBA
NA &ljdzS§ RS RS@2ANI £ S& NBLISyasSNIt fQ200Faixz2y RQdzyS ONRa
Pour ce faire, itonvient évidemmentdé NG A NJ & dzNJ f QS E A & {efe gelmBitrisdimidicliseSoalLdt S Sy
RS fdzitd S O2yiNB QlyiAoA2NBaAraillryO0S 2dz RS LINAaS Sy
mobilisation du numérique, mais en allant beaucoup plus loin, et agissant vite.

Pour ce faire, il faut aussi queus les acteurs acceptent dedeugésn ¥ RSa OKlFy3ISySydazr LI2dzN
y2dz8Sldzz £ FFINFYGAN £ QFO008a t (2dza fSa LIGASyidia RSa L
respectent les comptes publics et garantissent les olffedti RS NBaAf ASyO0SI RQSY@GANRYYS
RS&a SO2aeailisySa RQAYyy2@FiGA2y alyisS Sy CNryoOSo

Ces mouvements pourraient constituer Niew Dealcar le sujet du financement des produits de santé ne saurait
&S NBRAZANB t dzy 7T O&ustiels Jurl€3SueS ONDME. t QoG G SG t Sa

Evidemment, les professionnels de santé et les patients sont largement concernés, et de nombreux pays nous
montrent des chemins pour prescrire difféeremment.

Evidemment, les entreprises, industriels comme de servicelwedbcontribuer, et notamment mieux tenir

O02YLIWIS RSa SEGSNYylItAGSa O02YYS t QSy@ANRYyYySYSyid Sia t1 2
de santé et les organismes de recherche ont un réle a jouter. Quant aux administrations, leurs engagements
travailler sur la lisibilité, la fluidité et la rapidité des procédures sont des éléments clés de mobilisation des
entreprises.

Graphique38 : schéma représentant les acteurs diNew Deal»

Entreprises / industriels
Ex : réévaluation plus réguliére des produits en vie réelle,
baisse des volumes, négociations européennes expérimentales,
efforts sur les sujets environnement, etc.

Patients
Ex : limitation des
gaspillages notamment
prescriptions inutiles,
attention aux antibiotiques,
mise sous entente prealable
plus nombreuses etc.

Administrations et

assurance santé
Ex : volet prescription dans les
plans de santé publique,
financement de la recherche en
santé publique, cohérence
France 2030

Etablissements de soins
Ex : mobilisation sur les sujets de
juste prescription et d'évaluation,
mobilisation sur les maladies
iatrogenes, etc.

Professionnels de santé
Ex : suivi plus systématique des
recor dations HAS et société
savantes, Développement des
logiciels de prescription, etc.
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Source Mission.

A noter que la mission a trés peu travaillé des mesures impliquant une diminution du périmétre de produits de
alyGS NBYOo2dzZNESA 2dz dzyS | dzAYSyidl GA2y Rdz NBaidS t OKI NE
RQIFO00s8a t I Sdil ofideSimdtauwsaNguel I8sdgatEntquiy Q2y G LI & OK2AaA RQs
subissenRQ2 NB & | 820 | 22 8RA RASY S FI NRSIdz RS -pidfessisrhélle @A Sa 3N
f QF LILJ dz@NR 2aaSYSy i ladgdesti@reagpendant étédv@yde® Syvant lbrsZudstadditiors,

alors évoquée soit comme une ligne jaune a ne pas dépasser, soit comme wgieéssable.

b20iNBE &a2adsyS R2A0 S@2tdzSNE Sy aSyaioraftialyd fQSyaSy
part, mais pagn dégradant la prise en charge des personnes dont la santé dépend en partie de notre capacité
O2fft SOGABS £ 3AINIYGAN £ QL O0Osa | dzE a2Aya S Sy LI NIAOd

Constat: la mission estime que le chemin vers des nouveauapiilibres au profit des patients, du systéme de

santé et de la compétitivité de la France passe par New Dealentre les acteurs qui doivent prendre des
engagementsY LJ2 dz@2 A NB LJdzof A 0O&a> LINRPFSaarAz2yySta R&duskié¢ yiSs | (
des produits de santé et patients / usagers.

2. [ QFr 008§a RSa LJ (A Sydntdes prodiiitg idndvaritsSddit étraNdR R dzA (0 &
objectif majeur de la régulation

a i S S LINRA&S Sy OKI NHS dzE (23722 &zNR dzd A NS LIS MY
f QSyasSyoftS RSa LI GASyGad b2GNB YArAaarzy aQSaid AyaONRQ:
i RA N SySyidsz tQFr00s8a RSa LI GASyida t tQSyaSvyotsS
distngdz2 yda GNRA& &AldzZ GA2yd RAAGAYOGSa SG G2dziSa OF NI} OGS

1 Les pénuries et la disparition de médicaments matures

[ S& RATFSNByYy (& GNI Ol dzE LENIFYyG adzNJ £ $a LiBcoieNROAT £ Q2 y i
aQl3raas RS fI RSLISYRFIyO0S t fQS3IFNR RS (1 LINE R dzO i
RQFLILINB GAaAA2YYSYSyd +@SO dzyS FNIIYSydalridAazy RS OSGaS
fQAYLRNIIFIGAZ2Y S RS I OesyxPritiguésd dards 2elou RIPays, aucuhIbEB Raelrsi A 2 v

yoSaild NBaLkRyalofS t fledzpénuiied doint dikplus éhplysiréguantesdeay/ bieyi 50Y; Sle
L dza Sy LX dza YIf @sS0OdzSa LI NJfSa LIdASyida Si tQSyaSvyot

Conc\y I yi tSa YSRAOFYSyidGa YI(ddaNBa (2dz22dz2NaX Af yQe | L
LINPRdzA 1a R2y(d fI NBYOGFoAfAGS yQSad LX dza I aadz2NBS L2 dzNJ
que les prix réglementés en Franc8n LISNXY SO G Sy d LI a RS NBLISNDdzi SNI f QAY Tt
NE JIf SYSY(dl ANBa &dzNJ £ S LINARE Rdz LINBRRdAG® [ S LRARAE RQd
LINROE SYFOGAdzSd /St FYS8yS AySt dzOil o falles Syed arrbt deRSa a A

O2YYSNOAItAA&AlIGA2Y 2dz 6ASYy L) dza NI NBYSyd RS FLAtftAGSa
/] Sa RAALINRGAZ2ya RS fA3yS&a RS LINRPRdAZAGAZI RQFEOGSNYI GAC¢
RAAONBGSYSyild Si RIya fQAYRATFSNBYOS 2dzalj dzQl dz LINR RdzA

1 Les enjeux sur les produits innovants

Les produits dit «nnovants» sont ceux qui arrivent sur le marché et revendiquent des prix importants eu égard

b £ SdzNJ AYLI OG GKSNI LISdziAljdzS YI Aa | dz&d a Acomplexitélde Igug dz@ S | dzii
fabrication pour certains. Ces produits arrivent désormais en masse et forment un groupe hétérogéne. lls sont

trés présents en oncologie et dans les maladies rares. Les problématiques qui deviennent de plus en plus
prégnantes pour eux st de deux ordres
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- Les laboratoires concernés sont majoritairement des multinationales dont les analyses stratégiques
pour venir sur un marché ont lieu trés en amont de leurs évaluations par la Commission de la
Transparence ou de la fixationde leurtdk NJ € S / 9t { & Lt yQSad I dz22 dzNRQK d:
RSOARSY(d RQSY0ftSS RS yS LI a GSYAN adzNJ £ S YI NOKS ¥
plusieurs années qui sont autant de pertes de chances potentielles pour les patiemgaifran

- Les délais, les négociations de prix difficiles, les baisses de prix, la régulation imprédictibles par la clause

RS &l dz@S3aF NRS &az2yid | dzi GlobauxR gourNEfumf Say'la Frantd2legNI S a
investissements en infrastructure mais ausans les essais cliniques dédiés et les ressources humaines
afférentes.

T [+ YdzZf GALX AOAGS RSa& y2dz8SI dzE RAALIRAAGATA YSRAOI dzE

Les dispositifs médicaux quant a eux sont de plus en plus nombreux car le champ méme deid@iomdéf
LINEINB&aasS Sid 1jdzS tQSaaz2N) AyStdzOlGlotS Rdz ydzYSNAIjdzS |
YySOSaal ANB L}2dzNJ LISNXYSGGNS dzyS YSAtt SdzZNB 2NAFYyA&l GAZ2Y
aussi un impact clinique majelid2 dzNJ OSNIi I Ayd RQSYyiGNB SdzEd [t | dza&dr OSNI
FldziS RS RA&ALIZASNI RQdzy | 00s8a FfSOKS 2dz O2YLINBKSyaAof S

ConstatY &l ya 1jdzQdzyS | OGA2Yy &LlSOdolrotjsdiESce Sglelaudiveisel delpris®© | dza S =
Sy OKIFINHS Si RS tQF0O0s8a I|dz YINOKS RS fQSyaSvyoftS RSa L

3. Le respect des bonnes pratiques des sociétés savantes et de la HAS, les approches
par parcours ou encore la prévention sbdes leviers clés pour maitriser les volumes
et les codts

[ QSO fdzr A2y RS& LINY GAljdzSa RSa LINRPFSaaAzyyStftSa o09tto
2004.

L'ensemble des professionnels de santé a Ordre doivent ainsi suivre agnaprme de développement
LINEFSaarz2yy St O2yiGAydzS 65t/ 0 FFAY RQIOldzl t A &SN £ SdzNE
NBIfSYSyldlANBao Si RQFYSEtA2NBNI f SdzNB LINF GAljdzSa RFya
obligationesset A St £ S O02YLIIS G(G(Sydz RSa S@2ftdziAzya NILARSA RSa .
technologiques et réglementaise et de la mise a jour réguliére des recommandations de bonnes pratiques

(RBP)

Par ailleurs, la HAS a pour mission de validerde mettre a disposition des méthodes pour aider les
LINEFSaarzyySta t YSGGNB Sy dzdzoNB  SdaNdit 8linique, Sldn dé A 3G S L
O2YLISGSyO0Sasx fF YSGiK2RS Rdz OKSYAyYy Of lyseid dizthées i€sGes t S Rdz
de pratiques professionnelle, les réunions de concertation pluridisciplinaire, les revues de pertinence, les
IANRdzLJISa RQlFylFfeasS RS LINI}GAljdzSas €S &adzAa @A RUAYRAOLF G SdzN
de scripis, la gestion des risques en équipes, les revues de mortalité et de morbidité, les simulations, etc.

[F 11 { Stlo2NB S I Odz f K «c@rinke (dS YpBposditions Feloppfes t  |j dzQ S
mShodiquement pour aider le praticien et le patiett rechercher les soins les plus appr@sridans des
circonstances cliniques doBes, «étant prédsé que: «les RBP sontdes sy8thSa N 32 GiNSHzaB% RSl NI
et des doniges de la scienck un temps donig, ASONR 1 S& RIFya € QF NBdzYSyidlF ANB aOA
dispenser le professionnel de s&ue faire preuve de discernement g sa prise en charge du patient, qui doit

si NB OSft S I dzQA f Se,erifonatiynRle ded propdés drinstdtatidhdePoEdiB&ncesiu patient»

35

3https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/20233/reco436_actualisation_des_recos_synthese_et_organisation__mel.pdf
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[F 11 { I NBOSYYSyl( T2NNItA&S RATTSNBY bfmandallodli $a L2 dzNJ

Notons par ailleurs quei des professionnels de santé sont en effet soumis a une obligation de formation,
l'accréditation des médecins et des équipes médicales, dont les objectifs visent a aniéliqtedité des
pratiques professionnele réduirele nombre des événements indésirables associés aux soins (EIAS) et
limiter leurs conséquences au bénéfice de la sécurité du patient, respgagramme volontaire.

Notamment encadrées par le code de déontologie et appréciées par le juge ea castdntieux, les pratiques
professionnelles suscitent de nombreux questionnements dans plusieurs aires thérapeutiques (oncologie,
autisme, santé psychique, néphrologie, etc.), liés a des écarts entre les décisions médicales (prescription ou non
prescripion) et les recommandations scientifiques. Ces situatgorg de nature é mettre en risqua sécurité

RSa LI GASyda YIAAa ldzaaA y2GNB aeadasyS RS alydsS ljdzAiz Y
les déviances dans un environnemen la liberté de prescription connait trop peu de limites.

[ Qdzy RSa SESYLX Sa NBOSy(ia SoRibn ddSgedmbre 2021\ Gafe de @ SASLINA Y'S  F
L2 NI |y G & dzNJ (96 ERONE ML A -8t a8 co@ dleliagruntgNdcialé” (2). Saisie par Renaloo sur
fS RST¥ldzi RQFOO84& FdzE GNIAGSYSyda LINBLIKetl OGAldzSa Rdz

I'{ NBt8§@S 1jdzS t QAyaldNHzOGA2Y Isiley Quéstionsyp&S/al LLIISNNNGA Gil 3RaS2 ONKE
Renaloo accs effectift. ce traitement, voies de recours pour les personfiiigibles qui se verraient refuser le
traitement - ne reBvent pas des missions de la HAS, elles constituent cependant Snecppation majeure
LddzA & 1) dzQ St f Sia G2 yYWMAIS\ 25y Sdrdz@INESa ASZFyFaS ORI GSeis ARvgSHce Sled 2R/ LINJ
personnes relevant des indications du traitemernnais décide seulementR QF f SNISNJ £ S aAyAadsNS
Si RS fI {IydSs I TAY sjratif®duisonblesSielidA& titte 8eaila régalatighii dédaine RY A y A
de la santé pour mettre les traitements a disposition des personnes concernées dans les lieux de soins appropriés
y compris en ambulatoirg il appartient aux autorités publiques de conduirauprés des institutions
O2YLISGSyisSa Si RSa sSilof Aééévéy(]é RS &az2iyasz f éé I O A z
prophylaxie a la Covid 19 par les anucorps monoclofauxR Q2 NA& S y i S NJ f QFraaz2O0Al u A2 y wSy
droitsa A St fS SatdAaAyS asSa RSYlFIyRSa SolroftSa Si 2YRSSa
ou refus de soins a titre individuel ou collectif

En définitive, des milliers de patents éligibles aux traitements-QidA R Yy QSy 2 yoit ételr & 0 Sy ¢
hospitalisés, réanimés et en sont parfois décédés.

58 y2dzStfSa | LIWINRPOKSa @GAalyid t O2yal ONBNJ f Q2LlL1Ral
LINEFS&aaAz2yySttSa IFIYySNIFASYd t s HNBA SliEdzS NEsliee Ry i & ff a
de ses recommandationis travers des3udes 1SalisSes, par exemple, par des s8$s savantes, des centres
acadgmiques ou des organisations professionnelles.

/ SGGS aGNFGS3IAS LISNN¥SGOUNI AG y2il Yuéyidnnele QU8 If fertirk&edl) dzy' S N
des soins et, le cas échéant, sur la maitrise des volumes de prescriptions et des dépenses évitables.

58S fF YsYS Flree2ys fI LER2NISS RSa& | LIIINBOKSa LI NJ LI NOD2 dzN:
auxNBO2YYl yRFiGA2ya RS €1 1! {32 LIRdNNIAG siNB NBYyF2NOSS |
LJ NJ dzy NBOdzSAt RS R2yySSa AaadzSa RSa LINI GAljdzS& LINRTS3
cas échéant, a des actions coliek Sa> Sy @GAttS O02YYS t f QKSLIAGIEt o

Constaty Sy &S LINAGIYy(d RQ2dziAfa RS NBIdzZ I GAz2y SiG R
LI §ASyda RS Tl ANB @IfZ)\NJdezNJ RNRAG | dz NBaLISOi

|
agences sanitairesefd! 8 adzNJ yOS al f I RAS O2yal ONByd dzyS t A0 SN

36 https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/20234/rapport_final_commission_impact_des_recommandations_

_preconisations-_vf.pdf

37 Dcision n°® 2021.0315/DC/SEU duRembre 2021 du cdlbe de la Haute Autotde sanSLJ2 NIi | y' (i & dzNJ 98+ fRINBMIIIA GO £ SN
L. 16237 du code de laZuritSsociale.
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liberté de prescription, alors que ces derniéres sont parfois en contradiction aeddence Based
Medicineb [ | | ! { LI2dzZNNI A0 s GNBE R2 i BHuUirklEs e€aasents lésS y
LINF GAljdzSa LINRPFSaaArzyyStftsSa Si asSa LINRPLINBa N
mesures correctives lorsque sont menacées la sécurité des patients et la qualité de soins.

Sasz
02Y

O
B

4. |l existe des incertitudes importantes sua trajectoire financiere des prochaines
annéesy 2 G YYSY G &dzNJ £ S O2Hii RS I Reyl YAl dzS

bdzf yS LISdzi SOARSYYSyld LINBRANB fQF@SYyAN) SG al @2ANI aa
2022/2023 va se poursuivre pendantdgs ¥ SSa ® Lt Yy QSEA & (S héigon &anhispartagdl a RS
j dzA LISNXYSGGS RQFYGAOALISNI £ NBFITAGS RQdzyS aAlbdzZ GAz2zy S
KelLlR2(iKsasSa RAFFSNBy(iSa adzNJ | RaétypossibleljezdvoiRg8ide tlargpeIS y & S &
ou qui a raison. Compitenu de ces incertitudes, les points suivants paraissent importants

1. Les travaux de prospective en santé manquent en France, ainsi que ceux en économie de Toosarés
acteurs publics aaient intérét a leur développement, et tout particulierement la CNAMs crédits de
CN}yOS Hnon R2AQSyid LISNN¥SHIGNBE RQlI @2 Xéddospa LINRP2SGa |

2. [ O2YLINBKSyaAz2y RSa FLILRNIa RS oltfsbnf gheoltrapAirgitgs. LIS NI S
La France pourrait utilement développer des travaux, par exemple dans le cadre de France 2030, sur la
O2y (iNROGdziA2y RS fQAYY201 GA2Y tpoifth) d2dzi Syl oAt AGS FTAY

3. Lf yQSad LI a LI2rcoitrold ascruRié cetelirgfeztyir®. $agedtion diu risque associé est
trop importante et il est donc indispensable de se doter des outils permettant de contenir cette trajectoire

LRGSYGAStt SYSyld AyO2YLI GA0fS I 080 dESy¥SOSagaAfsSdOREl Y
aucun des leviers de régulatihi RQF YLIX A FASNI OSdzE ljdzA LISAYSyid t aQAy
dzy RSNI LJ 3IS YIFI2SdzNJ S fF ONRaLI:GA2y RS& | OGSdzNB Sai

De freiner urgemment les volumes,

50 YSTA2NBNI S 62y dzal 3S Sié tS NBaLSOl RSa o2yyS$s
502LJAYAEASNI £ S48 t SOASNE RQSFFAOASYOS SiG Sy LI NIA
De continuer les baisses de prix négociées avec les industriels dangeegalds lisible et pluriannuel,

5S Y20AfAaSNItQSyasSyotS RSa | OGSdzNEx LI GASyGasz LN

= =4 -4 —a A

4. Mais en paralléle, il faut de fagon aussi volontariste
f t SNXYSGGNB f QF NNXA @SS 2 dza lj dzQéntz condmel disBogitifs niédcaux, g5y 2 @ { A
lors que les évaluations sont claires
1 Aligner tous les acteurs pour avoir les meilleurs parcours tels que définis par les sociétés savantes ou les
autorités compétentes comme la HAS
1 Avoir des circuits administratifs raes et fluides, avec une mobilisation des expertises médicales et
scientifiques adaptée.
ConstatY f QAYOSNIAGdzZRS &dzNJ £ Reyl YAldzS RS& RSLISyasSa t
NB3dzA I GA2Yy> YIFAa OSGdS R iérNyommrfésBet déloyés malgfEllelsiiélitenSedlded dzNJ R ¢
OSNIiFAya FOGSdzNBE OF NJ £ NB3IdzE I GA2Yy yS LISdzi dzyAljdzSYSy
travaux sur la qualité des prises en charge doivent étre déployés de fagcon aussi volontaristeejuesur la
maitrise des co(ts.
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5. [ QAYY 20 A2y Sy 3ISYSNrftsx SiG £Sa&a R2yysSSa
retrouver des marges financiéres, donc une maitrise des colts et des volumes

[ NBLNBaSyidl A2y YSyildi2e2 dBAR QIKAM Yy ySadl 1OSX vi 066oiRcDEdryYS( i Sy
est trés élevé. Sans minimisévidemment le sujet des colts des nouveaux traitements, il est possible de
déterminer énormémentdé NP 2Sia 2dz OFa RQdzal 3S |j dzA 1I6 Sd&né deNJ A Sy i
a&LyidS INNOS t fQAYY20F A2y d vdzStljdzSa :SESYLX Sa Sy Y2064

1 9NIRAOIGAZ2Y RQEZNESLI GKAG2AAFR2d2NNI AG>X RQFLINBa fSa $§
LI GASYyld RSnAM2MBABES RS JydzZNBE RQK22aLAGEHEAaAlF A2y Sy al

1 Diminution des stocks dBroduits de santé les stocks déroduits de santéour la pédiatrie sont trés
AYLRNIIFIyGdax OFNJAE & | 0S&a2Ay RQI@2ANJ RS& LINBRdzA G &
permettre des productions a la demandes lors que les plans et les processus sont passés par les bonnes
autorisations, dont certaines restent sans doute & inventer

1 Diminuer leco(t des greffes desalgorithmesprédictifs pourront rapidement définial ompatibilité entre
un greffon et un greffé, permettant la meilleure allocation possible de la ressourceNltraN\B |j dzQS & (i ¢
greffon, et une diminution au global du codt de prise en charge des patients en attende de greffe

1 Diminuer & colt des chimiothéngies, voire diminuer les opérations liépsur les cancersles nouvelles
thérapies« radiothérapie flash», & un niveau trés amont de recherche seulenigpburraient permettre
de diminuerde facon majeur le nombre de séanadgliminuer la chirurgie du cancer, au globahduisant
aun codtglobalde prise en chargeeés inférieuraux colts actuels.

T [ QSyaSyoftS RSa Ayy20FGA2ya  adzNJ f RS&pproaeS Wdi S RS a
modélisation 3Dqui permettent de prédiref QI FFAYAGS Sy iaGdNB dzy O yRARI
0 KSNI LISdzii A Ij dzS NB a LIdasalss feStraRuX ¢rytiSdigivlisér leRdssis cliniques, sont
susceptibles de faire baisser les colts de R&fbat les colts.

f Beaucoupdg&i @ 338 YSa RS & dzNI Sshrit dusceptibies de Faide Pdissed ldshchifserait2 ¢
déja possible de remplacer certaidéplacements prévus dans les services a domicile par des surveillance a
distance comme le faft Cemaghe.

Une initiative a destination des pays en vogdéveloppement illustre également le potentiel de nouveaux outils
digitaux:¥A f aQlF 3A0 RQdzyS LI AOIFGAZ2Y dzyS | LI AOFGA2Y LI dzN:
dediagy 28 GA1jdzSNJ £ NBaradlyOS RSa ol OGSNASE | dzE | yGAOAZ
CNRYGASNBaz: | SO tQSljdzALIS {iGFrGA&adAljdzS SiG DSy2YS Radz
0! YADBSNAAGS RQIONES /bw{Z 9b{LL9Z Lbw!90®

Le ®ul champ du ciblage des message§ al yiS LJzof AljdzS 2dz RQAYTF2NXIGA2Y R
levier majeur de baisse des codts.

T [ alydS Lzt AljdzS | dz22 dzZNRQKdzA &adzZlJll2aS RSa YSaal3asSa
La période OVID a été un tres bonlaboratoire» : selon les ages, les situations sociales, les professions,
tSa 02y @A0iA2ya LISNR2YyyStftSaz X OKI Odzy NByermantial Ad R
des investissements de dépantrieuxpour connaitre ebien segmenter les populations, il est possible de
beaucoup optimiser les messagatdeur impact.

1 [S& LINPFSaarzyySta RS adapideset diéds. LesSogidels fe pReScipyion SoNY | (G A 2
potentiellement des outilsreés puissantR Q A Yy T 2 NJY ddifdrragion gbarAedlBofessionnels de santé,
avec une capacit@ améliorer la qualité des soins et diminuer le stress des professiofinels.

B 2ANI LI N SESYLX S £8a yy2yO08a R Shitps:Arur. factuaitdatinovatidektadiStierapieflash- ( NI @1 A f ¢
linstitut-curie-et-thalessassocienpour-creerune

3 https://www.inrae.fr/actualites/applicationmobile-intelligenceartificielle-aide-au-diagnostieantibioresistance

4 Le site belge suivant a été mentionné au cours de la mission comme étant particulierement bien concu pour les généralistes
www.ebpnet.be
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[ 2YLX SYSY (Gl ANBE S OKIYLI aLISOATAI dzS mSchamm @dpeudt 2 A G| G A
RQIFIYSEAZ2NFGA2Yy RS I ljdz2h tAGS SG RS I et8eNdniassyc®S RS a
desprescriptions

[ S OKFYLI RS fQS@LFt dzl A2 ylesSNE OSSR MNB D dbf dz8 NB ¥ &if keS OF FYE NJ
LINPRdzA ia RS alyidsS I dz22 dzNRQKdzA & QlédodddiuSsy Gn assidtNdepiS & R 2 Yy )
plusieurs années a une montée en puissance de la captation de données en vie réelle, de modalités de suivi de

f QSTTSG NBSt RS s orghliBsaRioaa di las adalnNholivellesiet plus réactives mais parfois aussi

L dza AYOSNIFAYySad [ YA&aaAz2y I a@aildSYlFGAldzSYSy G LISNDed
I O2YLINBKSyaiAzy RS {1 R2n/dé 88 reQiyil sehdSs fadBussiciesSde Sidcest QI OO
RQdzyS 02yyS LREtAGAIdzZS RQSOlIfdzad GA2y Si RS NBSOIfdzr GA2Yy

Or nous avons dedifficultés aNS OdzSAf t ANJ RSa R2yySSaz t tSa FIANB OAQD
données de vie réelle, a utiliser le potentiel immense des données dont nous disposonsedéajdux sont

techniques (cf. infrastructures de donnédsy (i S NP LJS Ndhéthddéldgiudss indxsiriBls (cf. effort pour

faire émerger des acteurs européens du clojubidiques voire politiquesMais il faut trouver un chemih

Avec les sujets de données, de facon connexe, les sujets de recherche ont également été misnee éuide

cours de nos travauxla recherche en santé publique et en économie de la santé doit étre facilitée pour

f QSyaSyotS RS&a I OGSdNA®

Le programme France 2030 comprend nombre de themes qui peuvent pernpitrdla France progresse

NI LA RSYSy#y adazRiSl § dzQl LILISE SN £ QAY Yy 2 @I i A ssaid cliiqéde§ NIDA OS
accés au marchdransfert de technologieapprochesO2 f f SOG A @S a malbdasiidftelisds et | | T X
émergentes, numérique, bioproductioatc. Voir ausi point 12 cidessous.

Constat: la missionNJ LILISt € S 1jdzS f QAyy 2@ GA2y LISdzi Fdzaaisz RIYya
maitrise de la dépense publiquéans ce cadre, existe un enjeu particulier, cedigis données de sant¥ |j dzQ A £
aQlF3Aa4S RS R2yysSSa Of Ay AdnsleSdutios dizlel® Scca<bility’ & fadiitatdryde A S NB
f SdzZNJ ISYSNI GA2y X y2dza y2dzA LINAGSNA2ya RQ2dziAfa LINBOAS

6. [ ljdzSadAz2y AYRdAzZAGNASE S yS LISdzi etsnieNBE 2 dzo
dégradation catastrophique de la situation

/I 2YYS 0Q%aliieurduGne®R @l dzi NE&a &dSOGSdzNB SO2y2YAljdzSas f QAY R
perdubeaucoup ddi SNNI Ay RSLJzA & @Ay3aaG Fya Ff2NR jdzQSttS Sy Sil
RSNNASNBE fF {dzAaaasSsz tQrttSylr3aysS SiG tQLOFIftASE 1 LINRR
LINR RdzA & OKA YA ljdzSa Y i caNdBeicidl, lé 38Eelr restmuRedois IROEE OR RS y LINBS Y A -
secteurs exportateurs.

Tableau4 : Résultat du commerce extérieur des produits pharmaceutiques en montant
et en rang dans les échanges frangais

Exportations 38 36 31 32 6 5 6 5
Importations 35 33 27 28 1 9 " 9

Source Douanes.

[ LINBPRdAzOGA2Y Sy @I fSdz2NJ RS f QAYRdAZAGNRAS LIKF N)YI OSdzi A lj dz
principaux pays européens depuis le début des années 2000. Elléde ¢r55% entre 2000 et 2021 contre
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+116:  LJ2 dzNJ f Q! :f: f SI7 I3t S Q16 dj2 dzNJ £ Q9 a

LI AySod t I N O2yasSldsSy
la production pharmaceutique européenne a reculé de prés de 5 points en 20 ans (sBesaecode 2023).

Graphique39Y 9 @2f dziA2y RS f I LINRRdzOG A 2oburdRtS f QA Yy Rdza (G NA S
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Résultat de cette évolution, entre 2016 et 2021, sur 488 médicaments autorisés en Europe, 112 sont produits en
Allemagne, 87 en Irlande, 47 en Espagne et 42 en France et la production concerne toujours principalement les

médicaments chimiques.

Graphiqued0 : Production de nouveaux médicaments par type et par pays {2022)

Production de nouveaux médicaments par type et par pays [2017-2022 ; #]
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Cette situation déja souligngear exempledans le CSIS 2021 et intégrée au plan France Relance, contribue aux

FNFIAEAGS Sl RSLISYRIFIyOSa RQILIINBOAAAZYYSYSyido
aSt2y 1jdzS tQ2y aQAYyiSNBaasS | dzE LINBiGdadudtian. t
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En matiére de production chimique, sans que la mission ait pu faire des analyses en propre, tous les industriels
soulignant que les baisses de prix ont accéléré les délocalisations vers les pays a bas codts de production, les
écartsdecblii & Sl yi L) dzA Rdza t RSa SOIFINI& RQSMasBSeesiSa Sy da
RS O2yadlidSNI ljdzS§ S &adzzSié Sad GNBa YdZf GAFFOG2NRSE Lk
princepschimiques (cf. graphiqué0sd @ 5 QBFdREBNRY G SGS LX dza FGGdSyGATa [[dS €I
industrielle des médicaments.

En matiére de bioproduction, la situation est particulierement préoccupante coitgrte de la place que

doivent occuper les bioproduits dans la pharmacopée dans les 10 prochaines années. Le plan France 2030
O2YLINBYR RSa STT2NIa e NdldR&P andingdhidrie bt deylSfgrmatian Aedzaxpeit I
alAa Af @& | LINRPoOoloftSYSyil o0Saz2iAy RQdzyS LRtAGAIdzS GNB A
YIFEYlidzZSNI aA fQ2y O2YLI-B&ES. + fF . St3IAljdzS 2dz | dzE t | &4

Constat: au-dela des mestes prévues dans France Santé 2030 pour accompagner les investissements, il est

clé de continuer a développer des mesures pour favoriser les investissements industriels notamment en
bioproduction: accompagnement des entreprises y compris des petites irartes, mobilisation de la
NEOKSNOKS | OFRSYAIljdzS S K2aLAGFEASNE adz2NJ f QAyISYASNA
NI NBa R2yld fQAYRAdZAGNRAS || 0Saz2Aays LI2f AGAIl dzSlesRQI G G NI C
également irdispensable que les processus de régulation des produits de santé soient lisibles et prévisibles,

de maniére a créer un climat de confiance pour encourager les entreprises a produire en France et en Europe,

comme il est nécessaire de mieux reconnaitre lagestissements locaux sur les thérapies innovantes.

7. Laquestion de la répartition de la valeur entre les acteurs est un sujet complexe mais
également incontournable

vdzQAf aQFr3A&aaS RS YSRAOFYSyida 2dz RS RAALRAAGATA YSRA
RAFFSNByidGa | OiSd2NE RS I OKIFAYyS Sad Ofs Sid t1F YAaaaz
0Sa2Ay RS NBGNRJz@SWNEsRSE& YI NHSa RS Yl ydz

Pour le médicament, la premiéere partie de la valeur est destinée au moins en partie a financer la production du
LINPRdZA G YI A& FdzadaA 1 NBOKSNOKS Si tS RS@OSt2LIISYSyido
or elle est composée® G(NRPA& (e&LS&a RQl Oi 6 @&NK RGzdzA NX § K INKOIG OBI&EY A
NBLI NGAGSdNE Si fSa RSLIRAaAAGIFANBA LidzAaa SyTFAy fSa LKI
réglementée. En ville les rémunérations sont fortement liéex &olumes de vente dont une partie est

rétrocédée entre les acteurs.

[QFtylfeasS 3ft206FlfS RS NBYdzySNIGAz2zy RS&a FOGSdzZNA Y2y (iNB
la rémunération de leur activité, les remises sur marges changent le partadge @munération et viennent
diminuer la portée de ces marges.

Le canal de distribution des médicaments se partage esfrgiaphiqued) :

1 les grossistesépartiteurs pour 57,%6 du marché en valeur dont

0 80,0% de livraisons pour les officings

0 2008: RS fAGNIAAZ2YA LI2dzNJ f QKS LIAG L §
1 £Sa OSyiNlfSa RQIOBt Ga K2ALAGFEASNR L}RdzZNJ Hy Zn
1 les livraisons directes des laboratoires aux officipesr 14,2%.
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Graphiquedl: répartition des canaux de distribution des médicaments en valeur en 2021
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Source LEEM.

Au total, en 2021, la rémunération du circuit de distribution des médicaments en ville péaeR8g3 Rl ya f Sa
dépenses denédicaments, soit prés de 46 de la dépense totale de médicaments de ville dy2a Re  LJ2 dzNJ f I
rémunération des grossistd$B LI NI A G SdzNBR SG TIm aRe LIRdz2NJtSa 2FFAOAYS

Du coté des dispositifs médicaux, la question est différente, tout comme les probliéniedia f A SSas YI A&
RS I RAAONAOdzIA2Y S Y2Aya NBIESYSyisSS Sy YFGiASNB RS Y
RQFOGSdzNARE R2y(d F2yid y20FYYSyd LINIAS Sa LINBadlara
complexifie INB LI NI AGA 2y RS € @FtSdzN t2dzNIlFyd € QAYyGdSANI GA:
larges (télésurveillance notamment) impose que cette répartition de la valeur, sujet trées complexe, soit
davantage discutée et pilotée.

Constat: il est deve/ dz AYRA&LISYyal 6fS | dz22 dzZNRQKdzA RS NBIdzS&aGA2yy S
médicaments et des dispositifs médicaux (y compris distribution), la tenue des dépenses de santé.

8. Toute nouvelle régulation doit intégrer le déénvironnemental

WEYIAa fQSyeSdz SY@ANRYySYSyidlt yQF SiS Fdzaai LINBaSyl
f QOAYGSANBNI | dzE SyeaSdzE RS &lyidsS Said RS&2NXIAA | RYA&SO
RS& (NI Ol BE LR FINBXNIASNI f QAYLI Ol SYyGANRYYSYSyidlt RS
j dzZQAf & LINRPRdAZA &Sy id® / SG Sy3lF3SySyids AyO2yi{iz2daNylofS t y
et rapidement pris en compte.

Plusieurs possibilitésqui peuvent se combinerexistent:

f LYGSaNBNI OSG AYLI OG SYy@ANRBYYSYSydGlf YFAa adzNI2dzi
YFNOKS Si fQSyaSyofS RSa NB3ItSYSyidriArzyas & O2YLN
1 Récompenser les acteurs qui transforment leur activité, vdige que possible la labellisent pour
répondre aux standards écologiques les plus exigeants,
1 Mettre en place des systémes bonus/malus,
1 'ARSNIJt tQAy@SairaasSySyid RIFyd RSa LINPOSRS& 2dz RSa
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Constaty f | YAaarzy Saipogsshle tedz@tarfler Iy Qe én chdiptzades enjeux
SYGANRYYSYSyilldzE RFya fF GFEINAFAOFGAZ2Y RS& LINRPRdzZA & RS

9. Les textes et procédures de la réglementation atteignent un niveau de complexité
difficile & gérerpour les acteurs, et ne facilitent pas toujours la cohérence des
politiques publiques

SATFSNBy(ia adzSia :YSNAGSYl RQs(iNB &az2dzZ A3ysSa

1 b2a LINPOSRdzNBE&A RQlI 00s84& | dafrachissdm&n® poarde¥ adapdey au myh8eNA G S NI
RQI dz2 2:cdpBsQi&sdminées, pour traiter des situations particuliéres dans le cadre commun, ont été
O2yaiNHzAG&a RS y2YoNBdzE (SEGSE fS3aratlrdafa SG NBIES
complexité.

Une partie des difficultés actuelles vientde latdl Lt A OF G A2y RS& aAddz GA2yas adz
produits de santé dans la chaine de prise en charge médigateduits dérivés du sang, antibiotiques,
LINPRAzZA i d RQAYYdzy2 0 KSNI LIA ST (i KS-NiedJA Saide B&Sngmbliedz€sa  LJ2 dzNJ
catégories de médicaments, avec notamment des approches médmaomiques trés différentes. La

AAldz- A2y S&ad SyO2NB LX dza SOARSY({dS LJ2dzNJ f Sédu, 5a Si f
de fait, les acheteurs hospitaliergquipements lourds, prothéses, logiciels, produits ophtalmiques, voire
GAdadza RQ2NAIAYS KdzYr AySzI oovd fI RADGSNEAGS Sia Sy2N
moins encore. Par ailleurs, certaines frontieres se floutargrtainsmédicaments ont des dispensations
FOGADBSSE LI N RSE RAALIPAAGATA YSRAOLFLdzE® 58 Fl ce2y LI
tous les parcours de prévention et de soin.

Il est donc devenu critique de simplifier ou moderniser, pour optimigetans processus mais aussi et

AdzNI 2dzi LI2dzNJ Sy @A al 3SNI RSa aAddzZ G6A2ya RAOGSNBERSA I dzA
initiale par une remise a plat,afroidn ® [ YA &daizy | NBOSyasS RS (NBa y?2
clinigue et mélico-économique, la fixation des prix, la vie conventionnelle. Le sujet des délais et de la

lisibilité et de la prévisibilité des politiques publiques est également trés prégnant dans les échanges.

1 /SGGS O02YLX SEAGS yQSail Inbtratifsiguiant tresinfpyitants@dSdompleStéd RS |
SUlFyd FdzadaAx SOARSYYSyld dzyS O2yGNI AydGS L2dzNJ f QF RYAY A
familles de produits, avec une recherche de la bonne intégration dans la prise en charge, étdaerien
SO t£Sa NBO2YYlIyRIGA2ya el 11 { SiG& t£Sa I LIWINROKSA
globalement dans le systéeme de soins), permettraient de trouver des équilibres et des engagements des
FOGSdzNE |j dzQAf dz@8 NJ RézZ F d&zOR QR dzRE /i SR | RSONI Al | dzaaa
accélérer le traitement des dossiers, les bases ayant été clarifiées.

LINPFIBAa&AA2Y Y S

[ aAddz 6A2y RS tQSOltdzd A2y RS& | O0dSa
RS aSy0S RS LINmnas$s

o}
Y NOKS Said dzy SESYLX S ONAL vy f Q6
insupportables.

1 Une attention toute particuliére devrait étre portée aux PME et aux startups dans un univers ou ces derniers
LISAY Syl LOHBtafaSNRILY & OS2 0GNB LI &a Ff2NRBR ljdzQAfa az2yd
L2 NIl SdzNB RQAYY 2 @I A 294 des ehtdephigebldulsabidud éntmoing déz50 satafiés pt e
OF RNE RS fF NB3IdzZ | GA2Y @8nf pokilforiné€e$§ suff I&dproduitdimatarésioa S |j dzQ
innovants. Ce discernement des acteurs est essentiel pour éclairer les politiques publiques. Ce sont ces
SYGNBLINR&Sa ljdza az2yid £Sa LINBYASNBAE OAO0GAYSa RS fQAY

[ Q AévidibNide est également un enjeu majeur pour les investisseurs, notamment les fonds qui investissent
dans des entreprises trés innovantes, y compris les f@repTechqui valorisent ainsi des découvertes de
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la recherche académique en particulier. Algte les politiques publiques et les crédits publics cherchent a

rendre la France compétitive, avec par exemple les programmes PEPR, les nouveaux IHU, les clusters, le
FAYIFYOSYSyG RS&a SyGNBLM®Ga RS R2YyySSasacctuSde BBIBUB NB f A S
la santé, etc., la cohérence des approches et des procédures est évidemment importante.

Constaty f I YA&daAzy SaildAyYS [[dzQAf Fldzi €FyOSNI RS NBSfta (NI
et rénover un ensemble de processasciens ou devenus trop complexes avec le temps et probablement plus
assez différenciés pour tenir compte de la diversité des Produits de Santé.

10{ Fya STFF2NIa Yl 2Sdz2NE adzNJ I &l ydS Llzof Al d:
du mal a inventer les auvelles régulations

En termes de recherche clinique, la France est le troisieme pays européen, mais peine a se maintenir avec une

forte concurrence de pays plus efficaces notamment sur les délais et le recrutement des patean022, la
Frances®8(iS S LINBYASNI LI &a Sdz2NRPLISSYy Sy (SN¥Sa RS y2YoNB |
européen pour la gestion des autorisations et des avis éthiques relatifs aux essais cliniques de médicaments
(plateforme CTIS;)en décembre 2022, laFrddc S&a i O2y OSNY SS LI N f QSO fdz2t GAzZ2Y
MnH LINRP2SGa RQS&aalAa OfAyAldzsSas RSGrHyd tQ9alLl IyS omoH
dzy S I dzi2NR &l GA2y 0602y GNB NBEA&LISOGAJS. L& positiormamentedaN] f Q9 &
CN}yOS aQSaid YrAyGSydz RIya €S GSvyLia Si Sad dzyAljdzsS Sy
par le Gouvernement depuis 2019, notamment a travers la mesure 3 du plan Innovation santé 2030 (source
Agence du nungue en santé).

En revanche, en termes de santé publique, il serait opportun de donner encore plus de lisibilité et de force a
celleOA T E2NAR 1jdzQSttS 02y @21jdzSx RIya dzyS I LILINBOKS AydaS
santé, épidémioloy S a20A2f 23AST SO2y2YAS RS I &lydST ydzyYSNAIJ

t f dz2&ASdz2NE OKF YLIAZ 2dziNB fSa LINPRdzAGa RS alydSzI aSNFAS

1 Les études qui faciliteraient un rééquilibrage de notre systéme de soin y@aévantion (la France consacre
12% de son produit intérieur brut pour les dépenses de santé, dont 95 % pour la thérapeutique et seulement
5% pour la prévention, surtout individuellg)

1 Le systeme de santé basé sur la "valeur" reste embryonnaire en Fralecpeal de ceauteurs frangais sur
les publications relatives a l&/4lueBased Health Caredn attesté, alors méme que cette approche est
considérée comme clé pour dessiner des réformes des systémes de santé, notamment dans le volet

tarification ;
1 Lasociologie et la santé, pour comprendre "pourquoi les gens font ce qu'ils font" et en déduire des inflexions
RIya £S& LRfAGAJdzSE Lidzof AljdzSad ! GAGNBE RQSESYLX S35 ¢

les sujets d'observance, de fonctionnent de comités tels que les CPP, la compréhension des dynamiques
de coopération professionnelle, etc.
1 Un enjeu autour de la mobilisation des hospitaliers sur I'évaluation en vie réelle des produits de santé. De
plus, les études actuelles semblent pedui 8 SSax |t 2NA 1jdzQSt f Sa L2 dzZNNJF ASy i
centrales et équipes achats des établissements de soins, voire le CEPS
f Lf @& I LSdz RQSGdzRSa adz2NJ fSa AYLI OGa 2NBIFyAaldA2yySt
en Frane, par exemple la tarification au parcouts missiorR Q | el dauksIGAS / IGEur la réforme de
la tarification hospitalieré’a SNI OSNIF Ay SYSyid t Q200Faizy RS YSOHGNB ¢
1 Peu d'études également sur les moyens d'appliqueMeé&si K2 RSa RS NB3Idz | GA2Yy RQI dzi |
OLI NI SESYLX S fQlF&aadaNI yOS 2dz £Sa&a (SftsSO2vyaovs Lk2dN R
financiarisation du secteur)

4“1 Roussel et al. 2022 ; Minvielle et al. 2022
4“2MissionlIGASL DC RQF LJLJdzA & f+ 5Dh{ &dzNJ f ¢en bdBrda2mnént de & rédattiond migpditA OF GA 2y K2 &
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1 Enfin une certaine difficulté a estimer la place de la France dansHanehe en économie de la santé dans
le concert européen et international.

ConstatY f I YA&daAirzy SadAYS jdzQAft Fldzi RSOSt2LIISNI S R2yy
France, en intégrant un volet sur la prévention, les produits de santé et I'économie de la santé. Des crédits de
France 2030 pourraienitre réserves a cette fin.
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La missiorarencontré une grande majorité des acteurs du systeme et a été frappée par la gestieren silo»

RS& LINPOfSYFOAIldzSa | dzi2dzNJ RS fF 3SaidAaAz2y RS& LINRRdz Ga
et méfiance réciproque réelle et préoccuganCette fagcon de travailler n'est plus adaptée aux nouveaux enjeux,

fl1 YdzZf GALX AOAGS RSa &aAddzrdAz2ya tAYAGSA SG RSa Ayyz2dl
régulation sont autant de sujets qui ne peuvent pas étre traités derfgaralléle sans concertation. Les besoins

sont immenses en pilotage, en nouvelles compétences, en nouveaux outils et en nouveaux systémes
RQAYTF2NNIGA2Y LJ2dzNJ FEdZARATFASNI SG FILrOAft AGSNI £ Sa 022 LISN

Aussi, la situation apparait depdis2 Yy 3G SYLIA S YIFAa Sy O0O2NB RIGFyidl 318 | dz22 dz)
Ydzf GALX AOAGS RS&a I OGSdzNA Lzt Ada SO RSa aidlddzia RAT
et Sécurité Sociale, autorités indépendantes, etc.) rend le fracelzd RQI f A3y SYSyd Si RS RS
O2YLX SES LJ32dzNJ f QSy&aSyofS RSa LI NIASE O2yOSNysSSao

[ S O2yadld 3ISYSNrt Sad OStdzhi RQdzyS 2NHIFYyA&lFGA2Y |jdzA
assurer leur mission tout en respectant unehérence globale des initiatives. Du coté des associations de

LI GASyida Si RSa AyRdaAaGNASt &as OSGGS 2NBAFyAaldGA2yY yS LI
Elle est en outre pour tous un facteur de frustration ne permettant pasialogue fructueux notamment autour

des données et des analyses.

ConstatY f Il YA&daAzy | ARSYGAFAS 1jdzQdzyS 3INI YRS Ydzf GALX AOA
problématiques sans parfois se concerter, imposant de trés nombreux arbitrages a haut niveau.

12.Travailler de facon plus coopérative (publicprivé, patients, industriel,
professionnels de santétablissements de soinfEurope ) ¥st incontournable

[ Odzt GdzNB RS I O22LISNIGA2Y SyiNB fSa | GiasSndeeB RQK 2 N
systeme mais sans cette coopération, au vu de la multiplicité des situations, des intégrations complexes dans la
LINARAS Sy OKINHS: Rdz LR2ARAa RS | N&astrird lés satutoRs afcdbirt 6 Sa 2 Ay
terme est criah Impliquer réellement les acteurs privés et les représentants des patients dans les processus
décisionnaires en les concertant en amont de fagon transparente, sincere et anticipée ou en les intégrant dans

les instances pour ce qui concerne les patienisie A Y S@A Gl 6t S LJ2dzNJ 200G SYANI £ QF O
mesures difficiles.

/'S LINPOS&aadza ljdzA NBfS@S RQdzy YIyl3aASYSyd Rdz OKFIy3aSYSyl
OF NJ f QF Y0 A ( A:agtés RiSsoin @axi®igQendeTdas coptes sociaux sowsntend que cette
coopération est fonctionnelle. Si les acteurs ne sont pas impliqués, les mesures ne seront pas plus acceptées et

fl YArAaairzy Said ysSS RS OSiGidS AyO2YLINBKSyairAzyod [ QSO2 dzi:
préalable a cette construction.
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I OSG S3IAINR €S tfly Lyy2@8FiA2y {FydiS Hnon RS HAHMI TFA
! dz .tL® /S LXFYy NBLRA&S &adzNJ 1 O2ftl 62N GA2Y RS f
suivants:

1 le soutien transverse a la recherche,

1 le soutien a la maturation de technologies et aux essais cliniques,

1 la structuration de quatre programmesbioproduction, santé digitale, maladies infectieuses et
émergentes, et dispositifs médicaux dufu

f €S a2dziASYy t tQAYy@SadGAaaSYSyld AyRdz{iNRSTE

f QSYSNBSYyOS Si tF ONRPA&aalyOS RS& aidl NldzJa Sid LI} dz&a

1 RSa YSadaNBa RQlI 0O08a& Fdz YINOKS Si RS YAasS Sy O0O2KS
médicaments et dispositifs médicaux pour soutenir les innovations et la production

1 RS& ljdzSaiAaz2ya RQ2NBIyAaldAz2y I SO tF ONBlIGAZ2Y RS
dans ce rapport.

=

Constat: Il est évidemment clé que le programme dirce 2030 Santé soit cohérent avec les objectifs décrits

dans ce rapport, a savoir permettre une modernisation du systeme de santé, du systéeme de recherche
(notamment dans la dimension collecte de données et évaluation des prises en charge), qui faQiged 2 t dzi A 2 y
GSNBR dzy aeadsyS ljdzAi 3IFNryGAaasS tQFrO00s8a RSa LINPRdAzA G &
prennent en compte les contraintes des industriels, la résilience industrielle, la durabilité écologique et la
soutenabilité de la dépensdéJdzo f A lj dzZS® . S| dzO2dzl) RQF Ot A2y a LINB@dzSa LI NJ
[ QI yYOBIE & aSYofS RQIFAffSdzNBE 1jdzStljdzSa StSYSyida &daNJ £ S Lk

*k*

Forte de ces constats et dgs convictions pour batir le "New Deal d&®duits de santé, la Mission a détaillé
ensectionllidzy § &2 AElFyiGlAyS RS YS&dzNB& LISNXYSGGlIyd £ RQIFIANI I
YySOSaaAisS RQsiGNB F2dzaiSS RQAzZNESYy OS® t 2 dzNJ dobncaid y R y 2 Y
avec les acteurs concernés est la méthode recomman@égaines passeront par un simple jeu conventionnel

RQlF dziNBa FSNRByY( IPadhilidrs, podzqud leRrbBux sopid dffisfodurindtrd pays chacun

des acteursdevrak (i I @2 A I & Rr&bidiNile R confiance entre les acteurka complexité et la

technicité des sujetsxigent une coopératiomotamment public/privé

Pour autant,et sans négliger la coopération et la concertatinous sommes collectivemergbnvaincus de la
nécessairgransformationdu systéme et pensons que ces actions doivent doncrégrée dans un horizon de

temps rapideen démarrantdes 2023.

OYTFAY S &aQAf yQSad LI Atouf azieéns:N2\WaAS LIS E2 Y 8 mpiddSnardenys agi |
RFya £S GSyLia SiG RIFEya fQFLILIXAOFGAZ2Y ljdzhk R2YyYSNRyYy(d t C
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SECTION HRECOMMANDATIONS

[ YAaaArAzy | FAYFIfSYSyd NBRAIS RS y2YOREB&S8& YSNE Uiy 5
transformation, basée sur plus de responsabilité individuelle et collective, et sur une forme de sobriété guidée
par la qualité.

Les mesures sont de portée et de nature trés différentes. La mission a raisonrgragupes de propositions,

en essayant chaque fois que possible de trouver les différentes mesures qui, cumulées, peuvent permettre de

faire «pivoter» le systéme vers plus de pertinence, plus de qualité, et moins de codts pour les comptes publics,

LX dza RQF G G NI Oiitheld %tiiled stadfpdaN 2fy D& { SR IEFR YR OROQOA Y V8 G Laad ¢
permettre le bon accés des patients aux produits, prescrits par des professionnels de santé, dont ils ont besoin,

y compris les plus innovants.

b2dza az2vYvySa 02y @&voike gubsdpposd weldrde meébilidationizgt beaucoup de changements de
comportement. Ce que nous avons appeléNew Deal

{A OSGGS @2AS yS F2yOQiGAz2yylrAld LI az Af FldzRNIAG LINBOI C
liberté. Par& SYLJX S | £t SNJ OSNA RS&a &aeaidsvySa t tQlttSYlFyYyRS |«
dzy Sy OFRNBYSyld NBYyT2NOS RS fQdzalk3S RS& LINBRdZAG& RS al
02y @+ Ay O0dzS 1jdzQdzy | dziNB OKSYAYy Said LRRaarofSo

LeNew Dealsuppose que les industriels trouvent leur place dans une nouvelle dynamique, plus exigeante sur
certaines dimensions comme la réévaluation réguliére des produits, beaucoup plus ambitieuse sur la maitrise

des volumes pour éviter des dépenses inutilesis avec des processus de travail plus fluides, plus rapides, qui

laissent un espace de dialogue pour des travaux techniques au plus prés des besoins des patients et des
médecins. UrNew Dealqui suppose que la puissance publique prenne en compte Iguerfinanciers des

entreprises de toute taillealj dzSf £ S RSONI Al LINSYRNBX RQFLINEaA fF YA&daAz
RQdzyS NBS@Olfdz A2y RSa Yy @S fles edvafoppestoht i, i GoteSchldildes U8 dzNJ H N
deshypothd S& RS ONRAaal yoOS SAYBNBOORAEIIARY R HXNAR S ORRB €
forte.

S
R

A. Pour recaler les paramétres financiers daesd | R NENew Dedity”

Mesure A.1- Détermination de M

La mission a travaillé en priorité sur le sujet médicament, puisque la question de la fixation de M et du niveau de
la clause de sauvegard€SE SYo f F Al GNB & LINAR2NAGI ANBP® 58S y2YoNBdzaSa
Il ressort des échangessl@oints suivants que la mission souhaite partager.

[F /7 { + SiS 0O2yocedzS 02YYS dzyS aSOdNAGS FAYlIYyOASNB LJ2dz
répartition, ses lourdeurs administratives correspondent au fait que son montant a été préviepedimité.

[ Sa Sldz2 iAz2ya SO2y2YAljdzSazr LJ dza LINBOAASYSyid fQSOFNI S
LINBaONRGa Sié fF LI NI RS fQhb5!a LINBGdzS L}2dzNJ f S& t NBRd
la CS apparait pllcomme une sanction financiére collective que comme un systéme de régulation. Les sommes
Sy@gral3sSa L12dz2NJ nnHo S wWwnun REya £Sa&a YIjdzSiGSazr & dzLd
son niveau, la difficulté a prévoir et arréter le montantldeCS, au global et par entreprise, nécessite de revoir

son cadre.

[ § yA@BSldz RSa /{ | SGiS FYLXAFTAS LINES OK2AE RS tAYAD
y2ail YYSyid Sy LISNA2RS RQAYTf I (afiod padiculiete, isgmbiegluséyitabl®2 y 8 A R N
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et économiquement efficacde privilégier les négociations individuelles par latoires que de réguler par la
Cs.

[ QF YL SdzNJ RS f QSOI NIi Sy idNB fF ReylYAldzS RS NBYOo2dz2NESY
chemin pour revenir a une régulation qui ramene la CS a sa finalité de départ. Comme exposé trés largement

dans ce rapport, la mission est convainguezQA f FI dzi Y20 Af AaSNJ (2 dmicohpisas £ SPAS
la préventongS G RQIYSTA2NI GA2Y RSa LI NO2dzZNE® al Aaz Sy O2YLIM

nécessaires. Aussi il est important de se fixer un objectif de décrossapice de la CS poretrouver un niveau

de @rdre de grandeur des montants kisiques (soitY 2 A y & R $et gaocepteade négociedes baisses

de prixplus imprtantes. Toutefois, cebbjectifne pourra étre enggé et tenu que si des actioambitieusesde

maitrise des volumes et de structure de prescript{omaitrise médicalisée) sont engagées concomitamment et

portées pa tous les acteurs de la chaine

Différentes adaptations pourraient étre mises en place et négociées avec les industriels et leurs représentants

a. Orientation des marges supplémentaires données au systéme vers les entreprises qui slbigkent
F2NISYSyld tQAYyTFElrdA2y>S Sibk2dz ljdzAi 2y G RS&a O2Hia R
capital et des investissements.

b. hNASY Gl GdA2y RSa YINHSa OSNAE RSldpropdsiton delcraditgdegn Y I G A § NJ
D.2).

c. ; P2tdziazy RS tQSyasSvyotS RS&a OF t Odztremboirsest &fin / { @SN
RQIF@2AN) dzy &ad@aiisyYS oS 2200KRzL1I2HzMIE G NAzAIIARSE SO VR deNE =
le suivi et la prévisibilitéle périmétre et les modalités de suivi des différents segments notamment pour
les médicaments inclus dans les GHS doivent étre expertisés). Un groupe deattdaitlevrat étre
mis en place pour expertiser les sujets a la fois techniques et juridiques. Une instruction particuliére
devrait étre programmeée tres rapidement sur la fagon de déterminer les montants remboursés dans les
GHS, dans tous les établissements de sgniblics comme privés.

d ! OONRPA&A&SYSYy(l Rdz Gl dzE RS NBOdzZLISNI i-deryde MJsans f Q; G
atteindre le 100% existant actuellement pour les DM (sur les dépenses liste en sus).

A noter que lamissionQS & G LI a ¥ @lasNikperiseS detSaméyPibBgad\dsance dans les bases de
calcul de la Clause de Sauvegarde, notamment pour deux raisons

1 [Sa Yzyihalyida OFNARSyG o0SIdz02dzd RQdzyS yySS;, £ f QI dzi
1 Les prix sont négociés de facmas spécifiqueetpS dz RQAY RdzZAGNA St a 06SYSTFAOASY

Mesure A.2- Engagement des industriels

' SO LINBa RS wmnn nnn SYLX 2AaX dzy OKAFFNB RQFFFFANBA
sur les enjeusanitaires, médicaux, recherche, technologiques, et industriels, le secteur des entreprises de la

santé est un secteur économique stratégique et attractif dont la croissance et le développement sont des leviers
essentiels pour la France.

Le tissude cesyeli NBLINKA 8Sa8 Said O02YL12Za4S RQIFOGSdzNE f20Fdzs S Ayl
RSa SyiNBLINAaSa 2yid Y2Aya RS pn &alfIFNASa0I RQI O0SdzNE
RS LINBRdzA Ga YI (i dzNB & Bs de 300Gifed & xéGich) ol fiereziefchel(tbisiént Sectéut.]

AyodSaidraalyid Sy wss50d [ S aSO0GSdz2NI NBLINBaASyidiS SyO02NB dzy
Y2YRAFES NBEI GAPS &AdzLISNASANB +dz LI2ARAE RS a2y SO2y2VYAS
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La France compte bien sir des entreprises leadarsiveau international, dans le médicament et le dispositif
médical.Sanofi fait patie du classement dedix plus grandes entreprises phamaceutiqgues mondiatkzss un
Of  3aSYSy il LIeNshBREAFFNE RQFFFIFA
SYGNBLINKR&ASaE LINRLIRaSyd LXdza RS mpnann GeLlSa RQSYLX 2A
R2YlFIAyS&d RQSELISNIAAS RS fF NBOKSNDKS t 1 Tl oNAOI
avec une présere fortement régionalisée.

{ $1
4841

Sa croissance assure donc potentiellement des effets de leviers majeurs pour les enjeux de politiques publiques,
sanitaires, économiques, recherches, sociales ou écologiques. Plutét que de contreparties il faut donc envisager
saONRPA&dalyOS Sy (SNX¥YSa RQSy3arasSySyida NBCohoodNEkljdzSa oSy ST

Si le Parlement et le gouvernement permettaient de recaler les parameétres financiers pour limiter la clause de
sauvegarde apres des baisses de prix cohtéeeravec la trajectoire historique et les potentiels de
RSOSt2LIISYSYyid RS&a 3ISYSNAIjdzSa SG o0A2aAYAtFANBaz At asSy
points, choisis parce que

1 Etre actionnables par un DG local en évitanteaximum les approbations dugtobal»

T t SNXYSGGNB dzyS YA & Sadi&eywo2domizd0es NI LJARS 0QSai

1 90GNB VYdztf GAONRGSENBE 6AS AYRdAdzZAZONASE ar NBOKSNOKS:sS RS@S
1 Ala portée de toutes les entreprises (grands groupes et PME, locales ou internationales)

Un«menun RQSY3F3ISYSyld LIRAINNI AG siGNB O2yadNHzZA GZ ljdzh 02 YL
1. Approvisiomementz Sy 3l 3SYSyid Sy (GSN¥YSa RS |jdz faveeBneSi RS
FGOGSYyGdA2y LI NIGAOdzZ AS§NB t fQS3IFNR RS fI NBOSyGS A
2. Industriel, progression des investissements industriels en France et efforts pour augmenter lesrecou
a la prestation de faconniers / CDMO frangais en traitements matures et innovalaigéand small
molecules»).
3. Recherche et investissemerdgur les projets publiprivés, comme par exempldes soutiens aux
nouveaux Bioclusterst IHU les fonds TIBhu encoreet les plans spécifiques de recherche (cancer,
Y RASA NINBasz ldziaayYSs FyliAoA2NBaAadl yoOSXxoo
4. Développement cliniqguesoutien pour mener en France des essais cliniques de phases 1 a 4, avec une
attention particuliére pour les plses précoces.
5. Bon usage engagement sur des projets de bueageset prévention enlien le cas échéant avec la
CNAMpour la définition des prioritést des indicateurs et leur suivi.
6. Emploifformation, ONB I G A2y RQSYLX 2Aa3 | @S Cempa Jualifids @tSeyf G A 2y L.
région, soutien aux programmes de formation aux nouvelles technologies, thérapies innoeantes
parcours de soin et développement des contrats apprentissage
7. Social, 602y yl A&dalyO0OS RSa | OlGA2y®A YRS IR dzicyEeymprrB a t 2 S v/
f QF LILINERSAEBREEAY RANBOGS 2dz LI NI f QAYGESNYSRAI ANB Rdz
8. Décarbonation actions en faveur de la décarbonation du secteur et plus largement en soutien de
t QSy aSyYot SduRdh (dort dishikutioh)y S
Un comité de pilotage (par exemple Etat/ CNAM/ Leem / SNITEM) serait chargé du suivi des recommandations,
en lien avec la politique de conventionnelle.

B. Pour agir sur les volumes, la qualité et la pertinence des prescriptietes choix
thérapeutiques

Les médicaments et les dispositifs médicaux sont des produis essentiels a notre santé et a son amélioration. La
RSOAaA2y RS tSa LINBAONANB 2dz RS yS LlIa tSa LINBaONAKNSB

43Voir par exemple https://www.usinenouvelle.com/article/leop-10-desplusgrandslaboratoirespharmadansle-monde.N2043202
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encadrée et accompagnée pour éviter les pertes de chance et tendre vers une sobriété raisonnée afin que chaque
euro dépensé correspondeen effet» a un besoin de santé.

{A tF ONRAS alyAdlFIANB | LINPF2YRSYSyd I OONMz f QAYy (i SNk
0602y RAGAZ2YA RS YA&S &dzNJ £ S YINOKSS S@lfdzZ G§A2y S LINREX
les patients restent attachés artains réflexes de prescription et de consommation dont une partie conduisent

a des usages non appropriés, des surdosages, des accidents iatrogenes et des stockages domestiques. Les
conséquences de ces habitudes peuvent étre dévastatrices pour la santéfpljpdzS S t QSTFFAOASY
systtme desoing I OOARSyGa 3INI@Sa S FylilAoA2NBaraillyOoSs alya
YSRAOIFYSyYy(iSdzE RIyad f QSYGANRYySYSyio

Depuis 1996, le concept denaitrise médicalisédes dépenses de santé traverse nos politiques de santé et

f QFr OGA2Y RS Q! 2adzNF yOS alfl RAS 20f A3 G2A NBstiohdaA  QF L
risque». t NBaSy i SS 02YYS f Qdeyi 4R SRidz LONSWWLASQ0F d4&ES 3 M2 6 2SO0 A T

f QF&34dz2N>F yOS YIFEFRAST f Y A GHEra Bs déppisasQle tséhtngilss, | LJ2 dzN
redondantes, voire 8X8res, sans porter atteinte la qualitStes soins Bcessaires. Cta forme de Sgulation

des denses ne contrevient pas au principe de li¥dont jouissent les ®decins dans leurs actes et
prescriptions, les fdecinsant d§t G Sy dza R QIa plus StitiBs8oNdméEe compatible avec la quaitla

sunitSS i f QSdEsTaIS.OA

Elle se concrétise, essentiellement, par des mesures incitatives ¥isaméliorer les prescriptiort&

5S4 LINPINIYYSa RS YIniNrRaS YSRAOFtAASS az2yid Fmyair YAa
adzNJ £ QF O02YLI Ay SYSyid oOLI NJ £ Sa RSt S3IdzSa RS f Ql aadzNI yO!
financiéres (rémunération sur objectifs de santé publique pour les médecins et pharmaciens, intéressement aux
SO2y2YASa &dzNJ pluS gue sukdesimiédanigmesicoliBaigiants (accord préalable), 1a ot des pays
g2raiya 02YYS Q! f t-WBiviiBents desShudgets Sde présériptidayD8s volets de
aSyaAiroArtAalrdAzy RSa LI GASyida 2dz RO&tdrd produid ge séneS NI LIS dzi
Les résultats doivent cependant étre amplifiés et il est apparait nécessaire de développer le recours des
LINEFSaaArz2yySta RS alyidS FdzE NBFSNByGASt a®SEA&lGlIyGa 02
En moyenne, un nuecin prescrienviron730n nn € LI NJ % d¢ médiReingniis. 9 o n

alfANB tSa RAFTFSNByGa RA&aLIRaAGATA YAa Sy LI I OS RSLIz a

organisations avant elles, fait un douloureux constat dontdesséquences doivent conduire a réinterroger
fQFRIFLIWGFGAR2Y RSa t SOASNAR SEAaldlyida SiG £ O2YLX SGSNJI £ Sa

Mesure B.L Intégrer les sujets de prescription dans les grands programmes du Ministere
chargé de la santé, notamment dans les plans de santbljgue existants (ex cancer) et a
venir (exY OdzdzZNE LINBGSY GA2Yy 0

Il existe actuellement en France des dizaines de plans de santé publique, par pathologie (plan cancer, plan
FfTKSAYSNE LX LYy LI2dz2NJ £ S LINBt 8§ 3SYS ydinathiial dé lutte BoNTeF S R Q2 |

44 Ordonnance n° 9845 du 24 avril 1996 relative a la maitrisédicaliséedes dépenses de soins

45 Article L1622-1 du code de la sécurité sociale

46 https:/lwww.ccomptes.fr/system/files/20235/20230524Ralfss20238-maitrise medicaliseedepensessante. pdf

47 En Allemagne, un accord entre la KBV (Fédération des médecins conventionnés) et la GKV (assurance maladie) fixe wnakdre nati

RSOt AYS Fdz yA@SIdz RS& [ NYRSNJI SyidNB tSa OFraaasSa o1 NI VYetebigihd) aaSyo Si
chaque année, un montant de prescriptions de médicaments et des repéres par groupe de médecins sont déterminés. Lesyai@@s m

sont établies pour les différents spécialistes et réparties entre les cabinets médicaux, en tenant cosmgtédmces par cas et du nombre

de patients traités. Si, dans le cadre d'un audit de performance, il est constaté que le volume indicatif est dépassie @5 lyde médecin

doit rembourser les dépenses supplémentaires, sauf s'il peut prouver #agestde circonstances particulieres.

48 La maitrise médicalisée des dépenses de samé régulation inabout® wl LJLJ2 NI & dzNJ € QF LILJX A Ol GA2y RSa 24
sociale, mai 2023.
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+L1 k{L5! SG tS&a L{¢X X0 R2ydG tI O22NRAYyIGA2Yy Sai YS

ministériellesad hocou des agences

/' Sa LXtya 2yid €S YSNAGS RQF 02 NR Sri\cbrogté fs déteriiBants d0Gadd LIS dzi A

RS alyidS 2dz RSa aLISOAFAOAGSA f20FftSa L32dz2NJ O2dz@NRA NI f Q

traitement, et ce en concertation avec un large nombre de parties prenantes.

La mission a lu plusieurs de cdans, actualisés récemment, et auditionné certains de leurs coordonnateurs.

C2NOS Sai RS O2yadldiSNI |jdzQAft yQeée | LI & G2dz2dz2NBE RS @

0QSad fAS bt RQlIdziNBa LIRAYy(a edpiodulsdsd dantdonsiste dnlleur Yudtet A A 2 Y =

LINB & ONX L-3idikedeyban trait@n&edt pour le bon patient au bon moment.

Ainsi par exemple

1 La stratégie décennale pour le cancer (2@PB0) comporte 234 mesures mais trés peu de mesures sur les
presciptions (seulement une sur la conciliation médicamenteuse trés générale tout comme celle sur les
02yySa LINY GAljdzSa RS aiGN)I GSIASE GKSNI LISdziAljdzSaov Sid f
et diffuser des recommandations de bon usage des nagdents.

1 La feuille de route santé mentale et psychiatfiactualisée depuis 2018 comporte 38 actions mais rien sur
des objectifs et actions pour réduire les garescriptions de psychotropes/benzodiazépines notamment
OKST fSa LISNr2yySa N3ISSaz |f2NB |jdzQAf @ aFaldisA & I f
R2y (G o0SI dz02dzld YSNAGSY(d RQsGNB FYLXAFASSE owh{t RS
YIfFRAS Sy 91t!5X0d

1 [ QSFFAOFOAGS Rdz LI Iy 3ANBFFS LISAYS t YSOGGNB Sy dzdz
bénéficiaires sont lepatients et le systeme de soin.

T [ S RSNYASNI NI LILIRNIL &adzNJ £ Q20SaAidsS Y2yaNB f QAYLERNII
ROQ2NHIyAalGA2y RSa az2Ayasx St az2dz A3yS y20l YYSyd | dzS
un sujet non résal en France, pourtant clé pour les patients et le systéme de ¥oins

¢,

Recommandations

T wS@2AN) f QSyasSyoftS RSa LIXlya RS &lydsS Lidzt AlijdzS SEA
cardiovasculaire) pour ajouter, sous 12 mois, un volet concernantiaeprescription dans chacun de cgs
plans.

Mesure B.2- Tirer parti des expérimentations Article 51 pour rapidemeptomouvoir des
organisations innovantes contribuant notamment a améliorer le parcours des patients,
I'acces aux soins ou encore la pertinemde la prescription des produits de santé

hy | 02 dzi dzY ArticlR S1b ledtdéré ®médruit dans la LFSS 2019 pour des expérimentations en santé
ayant deux caractéristiqueé RQdzyS LI NI €S LINR2SG R2A0G | Patisol) dzy S T A
financement doit déroger aux régles de tarification de droit commun.

Pour différentes raisons, il y a une trés faible proportion de projets ayant une dimengimuits de sant®

(entre 5 et 10%), mais il sembleratependantpertinent que lepassage en droit commun soit étudié rapidement.

/' SGGS RSYIYRS @At SGS FLHAGS Rrya €S OFRNB RS fI LINB
LISdz RQSELISNRYSyY Gl GA2y | NIA<ited lapnse COXIDR @zNA aiffiavkEgt Y Y Sy i
puisse étre menée. Cette orientation rejoint les recommandations de la Cour des Comptes dans son récent
rapport qui consacre un chapitre entier aux expérimentations et a leur passage dans le doit cémmun.

Ly LRAYUG YSNRGS yexiprohaW&nént forR@igy(i N deldS\ViaA a | G A2y daRsSa R2yy
le cadre des expérimentations Article paur les procédurede droit commun(HAS ou CEPS par exemple).

“Voirparexemple ¥ A 8 Sy S dzdz@ NFoute Saté ntentafe®tdadythfatBe 2& fanvier 2022
g ASdzE LINBOSYANI Si LINBYRNB Sy OKIFINBS fQ20SadAGS Sy CNIyOSod t NBFSa4a8
51Cour des Comptesw I LILJI2 NII HnHo &dzNJ f QF LILX AOF GA2Yy ®Rbapitrev2Ad RS FTAYLFIYyOSYSyid R
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t NI FAfESdzNEE Af LI2dzZNNIF AG sONB LISNIAYSyd RS (NI OF At
organisationnel de nouveauRroduits de santdel que proposé a la recommandatidh3 ou encore sur les
nouvelles actions sur la juste prescriptitelles que proposées en B.5.

Le projetd dzNOy 2@t G A2y RIya fF LINBGSYyldAz2y> L2 Niogmmshthd { S aAiy
mobilisant des crédits France 2030 LJ2 dzZNNJ A Sy (de teavaiNgd surf [€pAsSa0é¢ e Ar@itytommun des
résultats des expérimentations.

Recommandations

a . ASy dziAtAaSNI £S GAOBASNI RS& SELISNAYSyidldAazyd ! NIAO
produits de santé& y compris numériquesg et desorganisations des soins
b. . ASy Y20AfA&SNI £Sa 02YLISGiSy0OSa Si NB&SIHdzZE RQSELISNI &
tSa SOlLfdz dAz2ya NBO2YYlFYRSSa &dzNJ £ QAYLI O 2N“I|I-3/)\él-ﬁ

Mesure B.3¢ Construire un traail dans la durée avec les patients facilitant la juste
prescription et prévoir une communication ambitieuse et dans la durée sur la
« sobriété médicament», rappelant notamment les enjeux environnementaux et sanitaires

I fQAYXADbNI REIGIA2Y NBdzaaAS Sy Hnuwo t fQS3IFNR RS& RSLIS
les acteurs autour de lagobriété médicamens a travers une campagne de sensibilisation citoyenne soulignant

les enjeux essentiels §é@ la prescriptiorS (i t f (hididarBefits, Ru§uestions environnementales e

résilience et appelant a une vigilance collective.

5Sa OAo0fl3ISa LINBOAA LINJ N3ISas GeLlSa RS LI GK2t23ASs
appartenance communautaire, eteeraient certainement nécessairg@®ur atteindre des populations diverses

parmi les professionnels de santées techniquesiudgeY SNA G SNI A Sy (i LRAAGNE YNt OKSR
modifier des comportementd! serait probablement judicieux dgien patir du parcours des utilisateurs pour

convaincre, et donc pas nécessairement de penser une campalgracicast> et grand public, mais peut étre

des actions ciblées @n situ ToujoursRIF ya dzyS € 23A1jdzS RQSTFROAYORIBINES W RS
partenaires hors de la sphere institutionree(par exemple Doctolip

Cette communication devrait étre mise en cohérence avec les campagnes de préyamtexemplesur le sport,
fl ydziNAGA2Yy > €S G ot OinfBalivesicammelcalled dR $ NI @ I9502 @ Slal RAVF FI92
Usage du Médicametitet, tout récemmentcelledet Q! B.{ a

! y 2 (i Sfdtinelj ldegeinent les patients des enjeux de sobriété est deemande exprimée par les
professionnels de santé quonstatent que leur environnement se complexifie de fagon accélérée du fait
notammentdef QS @2f dziA2y RSa&a. iGSyidSa RSa LI GASYyGa

Les travaux pourraient étre conduitsés vite pour permettre une montée en puissance multicanale des
YySaal3Sa Rsa fQldzizaYySz | @S0 S &42dziASy RS RMFFSNBYI:
encoreissus des mouvements associatifs militants.

Une approche globale et dans la duréevrait certainement intégrer des messages auprés des jeunes, pour

faciliter des changements de comportement dans la durée. Il y a par ailleurs certainement de nombreux chapitres

RS& LINPINIYYSa a02ftANBA |jdzA LI2 dzedBpecEigué des pradifits deQ2 OO &
santtal Aa fF YA&aaAzy yQlF LIl a Sdz £S GSYLA RQFLILIINBF2YRANI

Recommandations I

52 https://bonusagedumedicament.com
53 https://ansm.sante.fr/page/leamedicamentset-moi
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T / 2YFASNI | dzE &G NHzOG dzNBa Lidzof AljdzS&a LISNIAySyidaSal o{! yi:
mais aussi aux associatioms patients et aux représentants des prescripteurs, un projet deottstruction
de campagnsde sensibilisation citoyenne relayant des messages positifs sur le bon usage collectif efjle role
actif de chacun des acteurs en faveur de kokriété médicamen». Ce travail pourrait inclure un modu
spécifique visa-vis des jeunes, avec des messages et des supports adaptés.

1 Travailler a élargir les médiastilisation dess f £ S& RQF (G Sy (S &Eciaded potdl
la TV/radio, supports divers sur les réseaux sociaux, etc.

T ¢NF @I AfESNI £ fQ2LIIRNIdzyAGS RS O2dzL) SNJ £ Sa Y§
médicaments non utilisés (MNU)

1 Travailler sur les opérations qui pourront étre lancées lorsque daification annoncée du code dp
RS2y (2t 23AS RSa LKINYIOASYa LER2NISS LI Nt Qh NRNB RSa
officines des relais de la mission de sgymtiblique des pharmaciens

f 90KIYy3aISNI I SO f Q9RdzAY (i RENY Vil NBIRBSINGIS2 ya diNS tfF FRH2 06 NR S
produits de santé.

<
w»
Qx
¢
w

Qx
Qx
L
w
QX

Mesure B4AwSY F2NOSNJ £ S&a YSadaNBa dzyAGSNESEf Sa RQK
masque dandes lieux de forte affluence ou sensibles au plan sanitaire des la rentrée de
septembre 2023

En anticipation de la période hivernale associée a la recrudescence de divers risques épidémiques faisant peser

dzy NRA &ljdzS SOARSY( & dzNhtd eDénQ@dtRudier aux dividadxieSaleNtibidtiGuesh 1® 1 Y S
YAdaaAzy LINBLIZAS dzS a2AaSyid NByT2NOSSa tSa YSadaNBa dzy
également pour conséquence de réduire les pics de consommation de médicaments attenesisiébenses

afférentes.

Une étude de Santé publique France, publiée fin 221 L2 Ay (S dzyS ol A&aasS RS f I LINA
172 Sy Hnun® ! yS RAYAydziAz2y 206aSNBSS RIya (2dziSa tSa
chez lesenfants de moins de 4 ans, et quelle que soit la spécialité du prescripteur, y compris les chifurgiens
RSyidAraiSa OKSIT ljdaA S y2YONB RS LINBAONRLIiA2ya | @FAG N
Cette baisse peut étre attribuée aux gestes barriéres et etiqudier au port du masque qui a fortement limité

la propagation de plusieurs virus.

Notons par ailleurs que les risques infectieux font peser de sérieux risques (complications, hospitalisations, voire
déces) sur les quelque 3000 personnes séveremenmimunodéprimées. Les complications infectieuses
NEBLINBaSyidiSyid Sy STF¥Si fQdzyS RSa LINBYASNBa Ol dzaSa RS Y

Recommandations

Afin de réduire la circulation virale dés cet automne, agir sur le niveau de consommationédeaments,
SOIFNJISN) £tSa NRAdzSa RS LISYydz2NASazr LINBOBSYANI f QFElyGAOGAZ2N
recommande

a. Forte recommandation du port du masque, dés la rentrée, dans les lieux de forte affluence et/ou sefsibles
au plan sanitag, en particulier dans les transports en commun et les lieux de soins (établissements dejsanté,
91 t! 5X0u

b. 55a | OlAzya O2yOSNIisSa I @SO tF YSRSOAYS Rdz NI @I Af
préventives (ventilation/aération des locagpdigance interindividuelle, mise a disposition de masques
OKANHzZNHA OF dzEv SG RS &aSyaroraftraldazy RS& &l tlF NASakl 3
lieux de travail (dont hygiéne des mains, hygiéne bubeataire, hygiéne cutanée, hygiénde
tQFfAYSYyllrdAz2yo

54 https:/iwww.santepubliquefrance.frilesactualites/2021/consommatiom-antibiotiqueset-antibioresistane-en-france.en-2020#block
391132
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c. Un travail partenarial avec les associations de patients pour renforcer la portée des messages
publique.

cf santé

Mesure B.5¢! IANJ | dzLINBA RSa LINSAONRLIGISdzZNBE Sy GAff

prescription deproduits de santé

Des actions plus résolues doivent étre menées sur la qualité de la prescription, avec une politique volontariste

conciliant formation des médecins sur le théme du médicament, incitations et mobilisation des outils

conventionnels, accompagnement et encadrement renforcé des prescriptions. Les mesures proposées visent a

sécuriser les professionnels de santé et la prise en charge des patients en améliorant le respect des

recommandations sanitaires, tout en luttant coaties dépenses évitables.

Recommandations

a. Renforcer le theme du médicament dans le développement professionnel continu (DPC) des profesgionnels
de santé.

b. CFANB O2yylniNB fS& RA&ALRAaAAGAZYAE SEAAGFY( REYE& RQlC
de produits de santé prescrits par médecin) en GraBdetagne, Espagne (encadrement de la prescripti¢n),

Italie ou Danemark (mise sous surveillance de certaines prescriptions comme les analgés;aies ou
A2YYAFENBaAOD [ YAadarANy OSGI RANALIZIENFWNFRS ARY 86 LI Sy &S
a2y 0 LINPOIOoftSYSyld LI a (NryaLRalotSa RANBOGSYJyGEZ Yl
et considérés comme des pistes si les mesures incitatives et de pédagogie ne donnaient pasadelaésu

les deux prochaines années.

c. WSLINBYRNB RSa yS3a20AFdA2ya SyaNB Q! aadz2NIyOp al f |
RQIYSEAZ2NYGA2Y RS LISNIAYSyOS RS& LINBaAaONRLIGAZ2Y 3
thérapeutiques (dont and A 2 G A lj dzS84X AYKAOAGSdzNBE RS fF LE2YWS t LN
FOO2YLI AYySYSyd NBYTF2NOS LI N £ QlF d3adz2NF yOS YLt RASD

d. Actualiser les indicateurs de la ROSP visant a modifier les pratiques de prescriptions pour en réfuire le

nombre et les rendre plusicitatifs.
e. WSYF2NOSNI € NBadGAGdziAzy RQAYTF2NXYI

GAz2y
LINSaONRLIGAZ2YaA | aa

I dzE YYRSOAY A

de suivre un dudgetindicatifn RS 2 OAYS ALf  fEXYIyIAf(R 3
poursuivre les actions engggSa LI NJ f Q! 84 dz2NI yOS YIfFRAS OMANR|FALf A R
RFEGFGA&dzZ t A& GA2Y SY HnHo LIRdzNJ fSa ISYSNIfAragdsSa adzN
plus fréquemment actualisée, en identifiant les leviersld&l2 INB & Sié Sy € QF 002 LI Iy |y
LINF GAljdzS&a® aSGdNB Sy LX I OS dzyS SELISNAYSyGlFGAdy RQLFO
OFNIAOEtS pm 2dz Sy Y2o0ArtAralyid £S&a G4ASNB f ASdz RQSEL

indicatif de prescription afin de comparer et évaluer les leviers efficaces de changement de prg

0FO002YLI IySYSyld LI NI RS& LI ANAZ
Renforcer les incitations & la juste prescription des établissements de santé (partage desiésosur le
OA2AAYAL L ANBEAY LINBAONARLIIAZ2Y REya €S NBLISNI?2

iques

LI NJ £ Q! & & dzNJ yjé al tl

NEBZ Iy

contrats CAQES et en intégrant des indicateurs sur les produits de santé dans la refonte des indicgieurs de

qualité engagée pour la réforne la T2A (ex IFAQ)

g. Utiliser des approches sociologiques pour comprendre comment modifier les pratiques hospitaliefes en
tenant compte de la répartition des taches et du réle des jeunes médecins dans la prescription

h. t 2dzNB dzA GNBE S NBEYNERINDOSINI R Sat (3 Bt augEf‘é RIQF NJ f Q! la & dzNJ Y (
RQI O02NR LINBIFflofS 651t0 Sy @GAfttsS SiG t fQKSLIRGIE X R

droits des patients afin de faire respecter les référentiels de prescriptiomnmment pour les produits 2

forts enjeux médica&conomiques ou de santé publique.

Mesure B.&c! OOSf SNENJ £ S RSLIX 2ASYSy

Si t Qdzal

de la prescription, notamment en stimulant I'offre par les éditeurs dgiciels/startups du
numeérique, et en facilitant l'interopérabilité
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Les médecins déplorent une ergonomie perfectible, notamment un point qui semble effectivement
problématiqueY S y2YONB (GNBA& SfSOS RQIFIfSNISad O5\Y I RS daIF O% 2 §
des cadres réglementaires (réglement européen des dispositifs médicaux inadapté au numérique et régles
FRYAYAAGNI G§AGSE LINPLINBA t fI CNIyOSU ljdzA FNBAYSNI ASy(
publics sontrenduesxY Lt SES& LI NI £ S y2Y0oNB RQA BdékiNtled @afmisfiaeNg @ [ |
concernant la problématique réglementaire.

1

S 2
| fS:

[ ['t SG tSa [!'5 az2yid LRdNIIY I dz2 2 dZNR QK dzA = dzy' S
It dzS

a u

Iy SNMINBEOANYILSAa Y NBSE RQSTFFAOASYOS LI2dzNJ | dzi | y:d |

- Ergonomie et gain de temps pour le professionnel de santé

- Alertes paramétrables et pertinentes

- t23aA0ATAGS RQAYLI SYSy (G SN RE aNBIoNZ WYOSY R A RAS RS @
ROSP).

[ Q2NBIyAal GA2Y Rdz YAYAAaGSNBE Si

vitesse nécessaire (voir recommandation)H.1

¢
w

fF /bla yS LISN¥SiGi

Recommandations (hors partie reglementaire en mesur8)F.
a. / 2y OSNISNI NI LARSYSYy (G | SO tSa dzliAfAdl GSdzNA LINPFSaaa
St tSa ézymﬂxzya RQdziAt Adl GA2y>S Sy @AttS SiJt f QKs
b. LRSY (A F A SNJ RS& LRAyila &LIS Ockoifes thpidbse Y LIRIAZDE ¥ @ A (T4 ANBR QI
AYTF2NXIGA2ya adzNJ £ Sa LISydzaNASE Si (Syaizya RQF LILINE @A
Y2e8Sy RQdzy YSRAOFIYSyd Sy 5/L:X SioOo
c. Expertiser le plus vite possible avec les acteurs clés (DNS, ANSM, édidogicekls) les moyens de
A0NHzOG dzZNBENJ §t QAYF2NXYIF GA2Yy RS I oFasS ! b{a adzNJjt Sa LIS
RS YSRAOIYSyida on olasSa Sy CNryOSuv Sié tSa [! I
proposer de alternatives. Les éditeurs de LAP pourraient, selon certains représentants auditionnég par la
mission, intégrer ces évolutions dans le cadre de la mise a jour en cours pour se conformer au réfErentieI
HAS, les conditions et délais de structurationde&s gy SSa L2 dzNJ f Q! b{a R2AGSY) i
de déploiement négociés et discutés en amont
d LYOAGSNI fSa LINBaONALIGISdzNB t pafisiggiemeddiImBsSre ®.gada§ OA St &
aux aides conventionnelles.

Mesure B.7-! OOSft SNBENJ f QdziAf S| 02 ¥Y S R&WydipSElin&) €@ h 5
meilleure utilisation des antibiotiques par les professionnels et les patients

b2dza RAA&LIZaz2ya L}R2dzNJ OSNIIFAySa LI GK2t23AS8Sas SiG y20 YY
diagnostique ou TROD qui permettent de déterminer la nature bactérienne ou virale.

En France, deux fois plus d'antibiotiques sont prescrits poumigim@s que ce qui serait nécessaire en se basant
sur le nombre de TROD réali$gs

Depuis juille022°x RIFya €S OFRNB RS I fdzidS O2yiNB f QFyGAoAz2
GSata RS RSLIMAa&aGFI3IS oRS (diagdbstiod TROM) des hidgines ha&érienmeQ@otidesS y G | G A
adultes et les enfants de plus de 10 En€ependant, la CNAM constate une montée en charge limi@eavril

55 Audition deThomas Fatdme, directeur général de la CNAM, Commission d'enquéte sénatoriale sur la pénurie de médicaments et les choix

de l'industrie pharmaceutique frangaige2023.

SSAf T AdAGS Ry tRS S I MINBYERSY IS 02y @Sy iAizy SyiNB Q! aadNyyOoS Yt
décalée du fait de la crise sanitaire.

57 TROD angines a streptocoque du groupe A. Un arrété du 29 juin 2021 en précis®lésitcdn2 y & RS NBFf A&l A2y LI NJ £ S
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2023, seulemen6 000 officines proposaient ces tests, méme si ce nombre est depuis qsefgais en forte
FdzAYSyidlr A2y adzidS t £ QFOO2YLI IySYSyid YAGO dHiginedzdz&NBE L.
en2022¥8,

t NI FAEESdNET Ff2NB 1jdzS§ tF 11 { NBO2YYlIYRS I LINBaONR
seulement 1,2nillion de TROD ont été commandé par les médecins généralistesOpoart t A2y a RQl y 3
traitées, ce qui est trés insuffisant.

Ces derniers, pourtant fournis gratuitement aux médecins généralistes, sont sous utilisés, entrainant une
O2y az2YY!l A 2igues Rr6p §feliék @thidadaptée. Cette sautilisation est due a de nombreux
parameétres parmi lesquels

- Absence de connaissance de la gratuité des tests pas le médecin

- ¢SyYLld ysOSaalANB bt fF NBFIfA&alIGA2Y Rdz 6Sad Sdzi sS3l
- Méconnaissance des patients

- Circuit pharmaceutique (possibilité de conditionner la prescription au test en pharmacie) non connu.

{St2y Q! aawmNIaydm$ t Slat cR¥3tfA2ya RS LINBAONX llisrdaya RQIl Y
seraient justifiées

5Q dziNBa (Sada I NNAGSNRYyG &dzNJ £S YINOKS RIEIya RQl dzi NB &
RSOSt2LIISYy( LIRdzNJ f dziGSNJ O2y(iNB f QlyGAoA2NBaAradalyosS G

w

Recommandations

a. LanENJ R§a fQS(iS dzy STT2NI RQAYT2NNIGA2Y adz2NJ tf5a ¢wh?t
pharmaciens, a travailler avec les professionnels de santé et les associations de patients.

b. 9y @Aal 3SNI RS O2yRAGA 2y Yy S NletrditemBrs ded addides/backrieRn@s, polirhA 6 A 2 ( A
tfSa |RdA GSax t ftF NBFfA&AFGA2Y RQdzy ¢whs5 Fy3ajhyS LI
ddzoaililydASttS RS tQdziAftAaliGAzy RS& ¢whs5 yQlrefld & S¢S
inscrite dés le PLFSS 2024

c. ; @FtdzSNI £ TFlrAaloAtAldgmémeRl dzi2dSada LI NI

d 5S@Sf2LIISNI RSa LI NILSYFNARIFGA SO tSa |
tSa ljdSatAz2ya RQdzal 3S RSa GSadao

e. Audela,travailler sur la diffusion des tests VIH, des tests rapides de dépistage pour les hépatites oufencore
le dépistage du cancer cotectal.

—n

Sa LIGASyYyGa
d3420AFhA2YAa R

Mesure B.8 Développer les parcours officinaux

[ Sa GNI @l dzE Sy O2dzNB | oSO tSa LINRTSaarzyySta RS alyi
appelle des garcours officinaux) = @6 da$ parcours de soin dans lesquels des pharmaciens formés
pourraient prescrire de facon encadréd. L YA &daA 2y O2yaARSNB |jdzQdzyS GSttS
intéressante qui pourrait précisément contribuer a lauste prescripiom S t f QF 0084 RS (2 dz
LINPRdzA id RS &l ydGsS O02YLIS GSydz vy 2 iin o vileydans leRdelais RA T
raisonnables sur certains territoires.

/ SGGS LINRPLRAAGAZY &aQAYAONRG RIya tF O2ydAydzeéa® RS €I
aux conditions dans lesquelles les pharmaciens peuvent délivrer ddeaments pour certaines pathologies.

Ainsi, dans le cadre des protocoles de coopération, les pharmaciens sorit plE&sent autorisés. délivrer un
FYGAOA20GALdzS ofl F2aF2Y&@OAyS0O f2NRIdzS fSa aeyvYLlisySa
b yRSE SGGS dzNAYFANBE Said LRariiSgblad@i At AaldAzy RQdzy N

58 Charges et produits 2024, juk923.
59 Charges et Produits pour 2023.
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I fQAYyaidlI NI RS tF /bla RIya a2y RSNYASNI NI LILRNI / KI NH
pharmaciens pour les autoriser a prescrire et délieetains médicaments permettant de traiter la cystite aiglie

simple aprés un test (confirmée par une bandelette urinaires positde)la méme facon, la mission propose

jdzS a2AdG Sy@raal3assS tF Ll2aaAiroAit Alds:tibloideddoritrslas ahgihesNY | OA S
bactériennes en cas de TROD positif.

73



Recommandation
1 Développer les parcours officinaux en élargissant les compétences de délivrance et de presgription
RSa LIKINXYIOASya RQ2FFAOAYSa RIya dzy OF RNB &sSOd:

Mesure B.9 Mettre a disposition des professionnels de santé et des patients des éléments
actualisés sur le colt des prises en charge

58 y2YO0NBdzE | OGSdzNB FdzRAGAZ2Yy Yy Sa LI N £ YAdaaAirzy SELNRY
soins prescrits aux patients, et soulignent que le manque de disponibilité sur les colts respectifs des traitements
ne facilite pas les choix.

Cebesoin semble étre associé a une formation insuffisante sur les enjeux mécboomiques des stratégies

G§KSNI LISdziAljdzSaz OS RQlIdzilyd L) dza 1jdzS f QF NNA@PSS RSa Ay
de nouvelles interrogations sur@l £ SdzNJ RS & & 2 deypatientspatait ghb@rdld dmélibréryavec

dzy S G GSydA2y LI NUGAOdzZ ASNB | dzE Y2ZRItAGS&aT REy& dzy &aea
payant.

Recommandations
a. ldz yA@SlIdz RS f QBy&BABYWIOWVSY (S GA yiIAQilAd & dzNT Yy OS alfJf  RASS
SOSyYyGdzStt SYSyGz LI2dZ2NNFASYyd YSGGNB t RAalLRaAiAlh2z2y RS
un digest (mis a jour régulierement) des co(ts de prise en charge sous un formgogéyiee accessible €
O2yOSyiNB® Lf yS aQlF3aAxd LI & RS Y2RATFTASNI £ Sa JINRINIY
le souhaitent de partager des ordres de grandeur, et de créer une attention chez les futurs professfonnels
de santé.
b. Auniveaudd || F2NXIF GA2y O2yiAydzS RS tQSyaSyvyot ScréBrSm@| LINR TS,
Y 2 R dzf -Barnih@dbligatoire, dans un format ludique et mis & jour annuellement, avec un tronc corfmun
ddzNJ £ S& RSLISyasSa RS al yiidsn&is aubsBudeNdu deMx thédaiiques dibideds QI OO ¢
LI NJ by oOLI NI SESYLIX S &dzNJ £ S& ¢whs5 Sy OFa RS & fizi LA OA 2
tQroasSyoS RS NBlIfAaldAzy RS 0OSa GSadavo
c. LYF3IAYSNI I SO tSa LINRTSa armmlgfnydésfjeaneﬂriédealﬂs yhdtegnmeaydpR A & LJ2 a
SEGSNYySa Si AydSNySa ldz aSAy RS fQKSLIAGIE S adNI £ S O
dans une logique de bonne allocation des ressources.
d. Transmettre aux patients/assurés (hors ALD)danr espace Ameli une information semestrielle sur le dot
des médicaments ou dispositifs médicaux consommeés. Travailler en amont les messages et la prégentation
F SO tSa raaz20AlGA2ya RS LI GASyGa Sy aatteitdsidedf y i | dz
assurés (dans une approchadge) ® t NB@2ANJ ljdzS f QAYF2NXI A2y yRSaid LI
AaQAta OGAGSYl fQ2LIA2Yy @

Mesure B.10¢ Construire un plan complet et cohérent dédié a la polymédication des
personnes ageées et la préagon de la iatrogénie, qui pourrait servir de modele pour des
LI Fya FdzidzNBE SO RQlIFdziNSa OAo6f S& 2dz RQI dzi NB

En lien avec les constats établis plus haut et la nécessité de maitriser les volumes de prescriptidinsskplus

facile deprescrire que de ne pas prescrire, et extrémement difficile descrire», il apparait essentiel et
urgent de mener des actions ciblées pour traiter les situations les plus problématiques pour la sécurité des
LI GASyGa SiG €S O2Hili LI2dzNJ £ Q! 8adzNF yOS al f | RA

[$a RSNYASNBE FyysSa Y2yaNByd fl- 52 YL SEAGS RS RATTdA
LINE & (‘)NJ\LJﬁi\zyz RS GNIAGSNItF fdSalrzy O2YLXSES RS t1 L
S LX O NBlénumériqu® A aS I @S0
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Il est donc proposé de faire unepreuve de concepb en travaillant sur les enjeux pour les personnes agées,
LI NI A Odzf ASNBYSyld O2yOSNYySSa LI NJ f LI ecaSpratiqes,i A2y S
mobilisant égalerant tous les travaux sur les parcours des personnes &jées.

Recommandations
1 Lancer une mission spécifique pour aligner trés nombreux acteurs et tester sur des territoires voloftaires
des solutions de coordination, pour les personnes agées ou trés @géds QSELISNA YSy (I A2y
f Q200 aAr2y RS (S&aGSNI RS y2dz0SI dzE 2dziAf axr RQSPI f dzSNJ
type de coordination et deoconstruiredes projets associant notamment les médecins et les pharmacgens.
Elle pourrdt aussi intégrer la question de la bonne observance.
T [ S RAALRAAGAT RSONIAG ARSIFESYSYyld siGNB O2yadNPzAd L2«
population, par pathologie, etc.)

Mesure B.11¢ Préparer les actions a venpermettant de progressivement renforcer la
portée des recommandations sanitaires

altaANB fQFOlA2yY RS y2YOoONBdzaSa AyadAddziAzya NBEINRzZLI yi
biomédecine, HCSP, Assurance Maladie, etc.), notre systemandiesouffre de plusieurs maux, profonds, liés
au nonrespect, sur le terrain, des décisions publiques et des recommandations de bonnes pratiques. De

Ydzt GALX S& SESYLX S& AftfdaAGNByd OSGGS Tl AofSaasS ljdzS t Q2
& SyeSdzE Rdz adzSi
GAOA2GAldzSa SG f I

Unkey SESYLXS RS tI O2YLX SEAGS Sié R

S
antibiotiquesl £ 2 NR jdzS ¢S 02y dzal 3S RS&a I yi
professionnel de santé que le patient.

LaFk yOS Said S OAYyljdzAisYS Ll e&a SdzNRBLISSYy Sy YIGASNB RS
supérieure de 206 a la moyenne européenne (ECDC, 2021), il a été constaté Guedd® prescriptions sont
contraires aux recommandations (HAS, 2014). Suexetple,

-  82% des médecins généralistes libéraux expriment des difficultés a refuser de prescrire des
antibiotiques a un patient qui le demande,
- @® YSRSOAya &dzNJ mn &S FASYyd t € Sdz2NJ LINPBLINBE 2dAaASYSyi
- La quastotalité desmédecins est confrontée a des patients leur réclamant un traitement antibiotique
f2NE RQdzyS Ay TDREES2021).0ANI £ S 6&2dzNDOS

[F 11 { I RQIFIAffSdNE NBOSYYSyl GNI®WIATES &dzNJ fS adzSi

Il est donc trés importantle promouvoir le suivi des recommandations sanitaire¥ Ay RQS@AGSNJ £ S& L.
inutiles.

5Fya tS&a OKFYLA RS I Riued fértedeu SitdlplR e lanbitié dellBatiehitSdeR Q2 NA |
moins de 60 ans ne sont toujours pasinsati & dzNJ f I fAaGS IRV2HEEASKESRRSt anbTss
guart ne le sont toujours pas apres 60 mois de dialyse alors les recommandations HAS de 2015 préconisent

quef QAYAONRLIIAZ2Y &adzNJ £+ tA40S RQMylI 2iRE RINBODERT HI & XS0
Ce nonrespect des bonnes pratiques donne lieu, sur le seul plan financier, a des dépenses évitables liées au colt
important de la dialyse (plus de ®@0 euros par patiengét par an). De la méme facon, la squescription
massive des traitements a2 AR | dzi2NA&aSa Sy | 00s8a LINBO20%xest Sa F2N

0 Parexemple,« SNE dzy & SNIBIA OS LJdzo f»k Domini§ueNiBadicardds 2022. RS £ QI dzi2y 2 YA S
&1Préconisation de la CIRommission ImpactdeBS 02 YY I YR GA2y a0 O2y OSNY Il yid fQFYSEA2NI A2y RS
¢ 27 octobre 2022.
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traitementsobservés sur la période ainsi que le faible taux de rappel vaccinal parpatiests sévérement
immunodéprimés, les pluaulnérables au covid (voir avis du Conseil scientifique du 19 juillet 2022) ont conduit
a des hospitalisations, des década surcharge des services de soins critiques (a certaines périodes de la crise
cette population a représenté 5% des hospitalisains en soins critique€OVID et autant de dépenses
évitables.

/I 2YYS OStl a$S LINY GAljdzS RFya RQFdziINBA LI &a LINRPOKS&A R
médicales et du respect des recommandations est nécessaire pour améliorer la qealigbids, réduire les
pertes de chances, déces, handicaps et séquelles évitables, lutter contre les inégalitésSoet Emtiépenses
évitables qui leur sont associées.
wSO2YYIlyRIFEGA2Y a
¢SAGSNI f OF OO LK & trlATR B P &EON | dzIzRAJAR IAHERON y ( S &
a. Déployer des recueils de données simples et systématiques dont la production pourrait conditiorfner la
rémunération des professionnels et établissements de santé
Su R (¢

professionnel et établissement de s&wserait rendue publique. Pour ce faire, il est nécessairenizix
OAY O T2NYSNI &dzNJ f QA &ail§ddliedie dBsSidnnéesetrentorEer 14 gudliié Ge¥ PRONS

Sy aQAYaLIANIyida RS OS Jjdza | S SVvale BaSed Beflth C&iamd|Sa RS
RQI dzi NBa LJ 8as, Cafadzddatméit’) D alus, cette approche VBHC petrde mesurer
le gain envisagé/mesurable sur tout le parcours de soins (moins hospéateé, davantage
pluridisciplinaire,ayant plus recours a la ! 5 X0 ® 5S@St 2 LILISNI £ LI NI AJOA LI A 3
F34a20AF0A2ya | dzE LRfAGAdzSa RQSGlItdzZ GA2Yy ®

c. Rende opposables les recommandations de bonnes pratiques élaborées par les autorités sanitaires

d. Adapter en France le modéle danois une Agence pour la sécurité des patients est chargée de supelviser
les prescriptions des médecins et des chirurgidestistes™,

e. Construire une régulatiodes pratiques médicales fondée sur un régime de respons@bilitorescripteur
encas de noNBaLISOi RS&a NBO2YYlIYyRIGAR2Yya 2dz RQl O éét/()é RS
autorités sanitaires ou les pairGette proposition implique que les patientsient, dés leur entrée dans u
parcours de soins, diment informés des recommandations de bonnes pratiques existantes dans le dadre de
leur prise en charge

f.  Rendre publiques des analyses précises du niveau de respect des RBP pour chaque établissement

b. 5SL) 28SNJ RS&a AYyRAOIGSdz2NBE RS NBadzZ G da étwha,:l

2t £  OS RS& YS&dzNBa NI LILIR2NISSa LIN £Sa LIHGASYyda otwha{ktaw®a{ 0 RIya
Roussel et alhttps://doi.org/10.1016/j.therap.2022.01.007

89y unmc fl {dB8RST SO S LINBANIYYS {+£9! { =z SELX 2A0S edsghths LI I (1 SF 2N
réel des parcours de soins (chirurgies du gehanche, du rachis, bariatrique, maternité, diabéte, accident vascutéirebral, cancer du

aSAy0 SG RS YSGGNB Sy dzdz@NB RS& Y2RS&a RS FAylIyOSYSyid no8a RQ1S/dzNI 6
et de 20% des complications cardiovasculaires du diabéte.

Les PayBas (2012) préconisent la publicen annuelle obligatoire des données en open data.

[ CNIyOSsz YsYS Sy NBUNIAGIT &Qh yikesdsidénan® |a tigabilié teghBioué gudinancemea OSG G S F
fF ljd2 tAGS Sy T2y O0iAz2y RQAW2R2R)0la HASI2MEP02R Bteghelié ldjudlité deivie Rabs |és Idottiings ed / b !
guides méthodologiquest QF 6 88y 0SS RS R2yySSa RS ljdZd t A4S RS @GAS LISdzi AYLI OQGSNI yS
CT, en particulier pour les maladies ctigoes et/ou invalidantes, la fin de vie

Par ailleurs des initiatives internationales telles ¢@GelOMnternational Consortium for Health Outcome MeasurementBROMIPatient

Reported Outcomes Measurement Information Sysjeirpermettent de standardiser la collecte des PROMs et des PREMs favorisent leur

utilisation globale.

4+ 2ANJ LI NI SESYLI S d¢KS Y2YSyid 2F GNHzIK F2NJ | SFfGOK/F NEWarldSy RAYy 3&Y
Economic Forurg Januan20232 dthedpatient priorityca 2 f S KSIF £ G K OF NB wa @It dzS§ ONRaAa o0& YSI adz
i 2 LI dStePhaniLarsson, Jennifer Clawson and Josh K&llarGraw Hill 2023

85 e Danemark se caractérise par une densité médmabérieure a la France (4,2 médecins pour 1 000 habitants, contre 3,2) et par une

moindre dépense en produits pharmaceutiques. Les prescriptions médicales y sont informatisées. Un registre commun deentgdicam

prescrits donne accés & une liste actuali®®8 & Y SRA Ol YSy (ia LINBAONRGA | dzE | d&adNBad [ Q! ISy O0S
Patientsikkerhed) est chargée de superviser les prescriptions des médecins et des deatistesrveille une sélection de médicaments,

dontles analgésiquesie £ S& a2YYAFSNBasz y2dtYYSylio /Sa AyF2N¥IdA2ya LISNYSGGSYd
jdz yiAdS$ LINBAONRGSE RdNBES SEOS&aaA@S Rdz (NI AGSYSydUdesibforaibnsdzy S (St £ &
O2YLX SYSyillIANBad {A tSa R2yySSa T2d2NYyASa O2NNRO2NByindré, mBeEA 2GSy OS

suspendre pour une période déterminée, le droit de prescription du praticien.

76


https://doi.org/10.1016/j.therap.2022.01.007
https://www.ichom.org/
https://www.healthmeasures.net/explore-measurement-systems/promis

g Pourles LI GASyGa ljdzh SaidAYSyid &dzoAN) dzyS LISNIS JRS OKI
NBO2YYlIYRIFIGA2Yy AT Ay ad NHzAadBocilR dzNI NGB yiash Ayt RIMNRYS ( dFIFAG A fy7
deuxiéme avis médical

C. Pour retrouver de nouvelles nrges financiéres et de nouveaux leviers sans
dégrader la qualité

Mesure C.1¢5 S@St 2 LILISNJ I OG A @SY
NI LARSYSyld RS y2dzStf Sa

yia f S RSa YSR.
I NBHESA RS YI ydzdzoNE 7

< w

Les médicaments génériques représententuneconttzii A 2y S&adaSyiaASttS £ ft QSTFFAOASY
d&2AY OHZpaReklyod {A tS (I dzE RS #dm0 2002)ed dedikatngntsS a G | dz
génériques ne représentent toutefois q8&> R Qdzal 3S Sy @2 dnes AinGgpe/dOl DI, etL)f dza R
flI CNIyOS I R2yO RSa YINHSAE RS LINPINBaarzya AYLERZNIL
NBLISNI2ANB | dz aSAYy RdzjdzSt €S LIKFNYFOASY LISdzi &adzmaidai
répertoire par les médens et enfin sur la taille du pipeline de nouvelles molécules non génériquées.

La substitution peut avoir lieu uniguement a l'intérieur d'un méme groupe générique figuradpautoire des

médicaments génériques de I'AN$MticleL.512523 CSP) mais les médecins peuvent inscriredation «non

substituable», en toutes lettres, ainsi que le motifgnRA OF f 2dzA GAFAL yi OS NBFdza RS f
des acronymes autorisés (MTE pour marge thérapeutique étroite, EFG pour forme galénique enfant de moins de

6 ans ou CIF pour contirdication formelle a un excipient).

La rémunération sur objéis de santé publigue (ROSP) des médecins traitants prévoit notamment un volet
« prescription dans le répertoire (statines, antihypertenseurs et indice global).

Parailleursfi SEA &GS LI NJ I Aff SdzNE adzNJ £ S YI NX&nSle wiayeficOSNI | Ay Y
proche de certaines molécules génériquées (appartenant a la méme classe thérapeutiquengdiopamentde

référence protégé par brevet, mais qui bénéficie d'innovations et de modifications mineures suffisantes pour

quilne soitpasZ2y @A RSNB O02YYS dzy 3ASYSNRIdzSud [ Qdzal 3S RS 0OSa
prescription dans le répertoire.

Les deux priorités somtonc:

1 RQIFIOOSt SNBNJ f Q2 dz8S NI dzNB  Rdz NB LIS NI 2 ApdiBes praititits YSRA Ol
inhalés)
1 de renforcer/contraindre la prescription au sein du répertoire pour favoriser la substitution.

LaMA & &aAz2y S&aGAYS |jdzQAf ERINGEASHY LEIS BT AYWASY (S yR SLI 8 GRSy & RIA WE
expérimenter dans certaines classes thérapeutiques, marquées par le développementadtoae» apportant
peu de gains aux patients, des dispositifs de tarifs de classe.

OYTAY O2y OSNY I yNP @ASEA YNNI SIS VAT StaA R LAl £+ aAddzZ GAz2y RQ
NEBASYyGE t1 YAadairzy O2yaARSNB 1ljdzS§ RSa YFINHSa RS YI ydzd:
RS RAAGNROdziAZY lidzh a2y | dzarXdsNasonk bistorigids, @& dulidhndefaff St £ S Y
«RS HQLRMNI f S& O2Hia RS LINPRdAzOGA2Y &l ya FdAYSyilliArazy
de prix des médicaments. Pourraient étre par exemple imaginé un plafonnement ciblé de la ntargercale

consentie aux pharmacier(par exemple, passer de 40 a 20% comme proposé dans la mesure 4.1) ou une
négociation collective pour limiter ces marges et les colits commerciaux notamment liés a la concurrence tres

forte que se livrent les entrepres de génériques.

I Recommandations I
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https://ansm.sante.fr/documents/reference/repertoire-des-medicaments-generiques
https://ansm.sante.fr/documents/reference/repertoire-des-medicaments-generiques
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/section_lc/LEGITEXT000006072665/LEGISCTA000036400913/2022-04-19/

a. hdz@NAN I @lyid €1 FAY RS fQlyySS HnHo RS& SOKIW3aSa I @
associations de patients sur les facons optimales

- RQ2dzONAN) S NBLISNI2ANBS Si RS LISNYSGGNB Ay3dAr dzyS
comparables.

- DeSYT2NOSNI I LINSAaONRLIWGAZ2Y Fdz aSAYy Rdz NBLISNI 2ANBEZ LI
justifier la mention« non substituable> (NS} la prescription hors du répertoire devrait étre justifiée parfle
médecin comme cela este pour le recours auNSn | FAY RS aQlF a&dzZNBNJ ljdzp OSft |
besoin patient spécifique.

b. Mener deux ou trois expérimentations de tarifs de classe a partir de 2024 avec un bilan partagé avec les
acteurs.

c. Négocier avec les entreprises @SY SNA |j dzZSa RQdzyS LI NIx Sa& +@Sp €S
RAAGNAROGdziAZ2Y RQIFdziNBE LI NGZ dzyS Fl w2y RS f %youd SNJ €
redonner des marges sur la production.

a |
Sa

Mesure C.2 ¢ Développer activement les biosimilaires avec un accompagnement
respectueux des attentes des patients

Avec un développement plus récent que les génériques, les médicaments biosimilaires représentent un potentiel
RQSO2y2YASa [jdzQAt Said y§asSSy di $S yRMWN2 ARSEAE MNIp laJRAzZNIATdANA ™
Sad tAS t OStdA RS& o0A20SOKy2ft23AS4az OS liciplogr&seldt A lj dzS
GAGS Sy StlINBAdZalyd fQ2FFNB O / 2 YL Souried gedzméRapiamed A NBa
ROAYOAGIGAZ2Y YAa y LI I OSzZ f I %leSeagvenehtiable eh vikgsdfe. al GAa Tl
[ QSy2Sdz RS I O2yFAILyOS RS&a |0GSdzNazZ Sy O0O2YYSycl yl
progressef Qdza I 3S RS O0Sa (NI AGSYSyiGao

U)>‘§ w»

Si la primeprescription par les MG en ville peut étre accélérée par un mécanisme contraignant, en revanche la
substitution par le pharmacien doit étre décidée au cas par cas en fonction notamment de la nature du
traitementetRdz RAALIRZ AAGATEZ RS fF (Nl e oAftAdlS SG RS fQFO002YLJ
devra se faire par rléchage des incitations génériques et de fagon plafonnée.

Recommandations

a. Accélérer la pénétration en ville des médicaments Biosiredgqiour rejoindre le taux déja atteint 4
f QK LA G €

b. A cette fin, déterminer dés le mois de septembie2 dza € S 02y iNx S RS t Q! bjaz Sy
le corps médical et les associations de patigtddiste des médicaments qui pourraienAfAl B f Q29 2S G RG
ddzoadGAGdziAzy LI NI €S LIKIFNYIFOASY t tQAyadtNI RSJOS | dzA
La recommandation devra étre applicable dés le mois de janvier 2024 et intégrera notamment

- [ b ljdzSadAz2y RBarmadei ySIO0 A 2102 aRdk 6 Af A GS RQI LILI K Ij dzSNJ d
LIKF NYIFOASY SyiNB S LINAyOSLA SG €S o0A2aAiAYAftl AINB 2dzal
souhaitéT tF YA&aairzy yQSad LI a FlSNNIAat § St ¢cdpSNAYS & &NF Gl
RQdzy o0A2aAYAfIANB® 9y STFSG S adz2Si asSvyofS JiNB& R
produits concernés.

- La question la continuité des biosimilaires délivrés aux patients, particulieremenaside traitement
OKNBYAljdzS S T @SO dzy Sy3alF3ISYSyid RSa LKINXIOA$ya Si

- [ Qdzal 3S Rdz ydzYSNARIjdzS LI2dzNJ | @2AN) Sy (SyLla NHStE fSa
f QF LILINR GA&aA2YYySYSy i RS &ddtiteNatidepdishts SdG dzyS Ofy d Ay dzi

66 Source, auditions de la mission.
/'8 GFdzE aSNIAG RS ym: £ £Qltlt RQFLINBEA tS8Sa FdzZRAGAZ2Yya RS 1
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- ' yS OFYLI3AYS ROQAYTF2NXNIFGA2Yy t fQFiGSyidA2y RSajl LK NXYI
des patients dans un second.

c. ! YUAOALISNI ljdzS t QAYOAGlI GA2Y TFAYLlIYOASNE redhduite RS OA Yy a
FOO2YLI Iy SS RQdzyS OF YLI 3yS RQAYTF2NNIGA2Y t f dzNJ Ay i
OA2AAYAELFANS R2A0 sGNB YAaasS Sy LXIFOS | SO dzyj]S RSYI
suivi spécifique de la primo pregation en biosimilaire par médecin devra étre assurée.

d t 2dzNJ | OONRNniGNB t QSTFFSiG RSa AyOAadldAazya | dzE LINB& ONAR L
des décotes des biosimilaires dans le prochain accadte.

e. Monterungroupedetravaddho€ Sy t ASy I @SO f
développer la production en France de biosimilaives f |  CNJ y
la fabrication de médicaments biosimiledr.

NI gF dzE Rdz WINR INI Y
Sad | dz22dzNRO®Kdza f §

U ¢

S
0

Mesure C.3¢ Revoir le systeme de distribution et ses impacts économiques et
environnementaux

Comme précisé aessus¢f. Section Iparagraphe 7.4)al distribution des médicaments en ville sur le territoire

fait intervenir trois acteurs qui staturent la chaine logistigu¥ QA Y Rdz& G NA S LIKI NXY I OSdzi A
grossisteNB LJF NI A 0 SdzNER SiG £S& RSLIRaAlGlIANBAT Lildzia fSa LIKIEN
strictement reglementée pour garantir un systéme de distribution du médicameisoit sécurisé et qui couvre

t QSyasSyotS Rdz GSNNRG2ANBO®

Les colts associés a la distribution des médicamemigillesont particulierement élevé¥ RS f Q2 NRNBX RS
OMIpaRe LJB2dz2NJ £ RA&AGNAROdziA2Yy Sy 3INBBSWYVaSIpaRET 2 BABI £
18a R eBien sdr, ceatio ne rend pas compte de la complexité des sujets.

t I NI FAfTESdzNEEZ RQdzy LIRAY (G R 8uderdied kiGnt@iddmiypdrtcliSrgment f = € |
peu optimisée des milliers de véhiculds)F NO2 dzZNBy G f+F CNI yOS LJ]2dzNJ £ A ONBNJ RS &
LINE RdzA 1a @Sy Rdza Sy LIKEFNXYFOASUOT SO Y20AfA&SNI £ LIKFNYL
9y NBGSYylyld tQSaldAYFiA2Y RS onniNAYKARY&EI REA PN RYB\ I
générerait en moyenne 4 tonnes de CO2 par an.

Les grossistempartiteurs portent une obligation de service public pour assurer la disponibilité des traitements

aux patients en tout lieu et en toute circonstance. lls appartiennent en partie a des groupes internationaux et

RQI dzi NBa & 2 y ibcawdithe ydlifiohdierheSt¥iggyliér de la France en matiére de prix, crée des effets

RQ2 LI NI dzyAGS ljdzaA 1LISdz@aSy i O2y iNAR6dzSNJ [ dzE (Syarzya RQl
via les grossiste@partiteurs représente 8% des montans, les ventes directes (ou via dépositaires)
représentint 20% et correspondant a des situations particulier@gcords promotionnels entre laboratoires

SELX 2AiLyd SG 2FFAOAYSS ONIAYGS 2dz fAYAGomprerginglaRQS E L2 N
répartition des patients sur le territoire).

Par ailleurs,ds analysemenées dans le cadre de la mission et dont les résultats se trouvent en afameexe
9), montrent quela rentabilité des pharmaciggésentedes écarts trés importantsgqur une activité trés régulée.

AU total, 1 appardt que la structuration, le financement et le mode opératoire de fonctionnement de cette
chaine re sont plus optimawset doivent étre revus de fagon globale et cohérente

Recommandations

La mission considére que le sujet est majeur puisque les codts de distribution représentent présiniguieme

du codt du poste produits de santé. Les impacts environnementaux sont également importants. Aussi, lafnission
recommande de lancer un travaihpliquant les acteurs concernés (acteurs de la distribution, industrels,
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Faa20AF0A2ya RS LI GASyidas O2ttSOGAOAGSA 201 tShY SELX
une liste de propositions.
Ce groupe
a. Devrait examiner si les aghtions de service public ne pourraient pas étre allégées notamment en vilfe ou
il y a une forte densﬂe de pharmacie, car elles représentent un co(t pour le systeme peut étre eV|ta e
b. 5S@NI AG &Ql LIJz& SNJ &adzNJ dzy S | y I Waledr 8ntrS|E€s2agteuns etljt RS 1

compte des automatisations des entrep6ts de stockage, des évolutions de la logistique du dernier kilgmétre,
etc.
c. Dewait notamment examiner si la marge de distribution en gros ne devrait pas étre supprimée palr les
circuts de distribution qui ne répondent pas aux obligations de service public (vente directe / dépositdlires)
d 5SONI AL AQAYGSNNRISNI &dzNJ £ QAYLI OG &adzNJ £ Sa O2Hiba
et le prix net, alors que les n@&s sont calculées sur les prix faciaux et non les prix nets pour des rais@ns de
confidentialité;
e. Devrait mieux comprendre les impacts environnements notamment CO2, et examiner les option§ pour
verdir rapidement la distribution
f. t 2dzNNIF A {0 & QrombrddeeSrétbnimdaidationS du rapport de la Cour des Comptes des@0E
distribution des produits de santé
g t2dNNI AG &QF LIz SNJ &dzNJ dzy 6 SYOKYFN] RS jdzSt lj¢z5a LI @

Pl
w

Mesure C.4¢ Renforcer le réle de prévention et de santé publigules pharmaciens en
réallouant une partie des marges liées aux ventes de génériques

{Sft2y tQSGdzRS RS I /bla OoWHYBASNI HAHHU PSSO oH LIKIF NY
dans lapremigremoidR S& LI &€ad RS fQh/ 59 6Hy LIKINXYIFIOASA L}R2dzNJ man
F2NOS &dzNJ £ | lj dzS/&F2NIBSNI LOLSdz&88 2NV y1LI2RISNJ HANRlEqhakidtalitSaes pay@ | LINB & f
2y 20aSNWS dzy NBOSYyidN}I3IS RS f QSESNODAOS LINRTFS&aarzyySst
exclusivement des activités de venteCes transformations impactel#s cadres de rémunération en réduisant

la part des marges dans la rémunération et powlésensibilisep la rémunération des pharmaciens des prix et

des volumes vendus. On assiste notamment au développement des services au patient (prévention, aaccinati
¢wh5X0 o

5lya £S 02y GSEGS RQdzyS YSAtf SdzNB LINB@SYyidAzy RQdzyS LI N
RS YSRAOFYSyi{ia RQFdzINB LI NI OSGGS 2NARASyYydGlFiA2y R2AG s
02 YYSNDA I t firicipafementogénBrijues) et des financements des groupements, vers le financement

RQlFOlAz2ya RS LINB@SyiAz2y Si RS 062y dzal 3S R2AG siNB Sy/

Trois enjeux clefs semblent devoir étre traités en priorité et de fagcon urgente

f 5FLya £S5 02y iof esirfargés@ds\générigueurs2sgnt sous tension avec le risque réel de voir
RAALI N AGNB OSNIFAySa Y2fsSOdzZ Sa RS&a OFdlFf23dz284 RSa
remise commerciale permettrait de redonner des marges de rentabilités atrg@ises concernées (ex
passage de 40 a:20X &2A 0 Sy @ANRY cpnaev® hy LIR2dzNNFIAG €t SNJ
chaque année le niveau de marge commerciale en fonction de la situation économique (inflation), des
priorités industrielles oule santé publique.

1 Une partie de cette marge pourrait étre compensée pour les pharmaciens dans le cadre de la politique de
soutien aux missions de santé publique a forte valeur ajoutée, notamment le financement de la prévention
(par exemple, (RS @St 2LIISYSYyd RSa ¢wh5a Sad dzy SyaSdz YI 2SdzN
O2yRAGAZ2YYSNI fI RSt AONI yOS R@doyimahdatiorBidulprdeSriionte f Qdzi A f
la iatrogénie via la conciliation médicamenteuse et les bilda médication, ctecommandation B.10 sur
les personnes agées), de la vaccination ou de la pénétration des biosimilairesqofmandation C.2), voire
le développement de parcours officinaux (@commandation ).

1 Enfin se pose la question de lantdbution des financements complémentaires dont bénéficie le
pharmacien pour divers services pratiqués. Selon le rapport de la Cour des Comptes déeaGtreprises
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pharmaceutiques utilisent également des contrats de coopération commerciateyliéaédicament) ou de

prestation (nonlickdzy YSRAOF YSy (G0 L} dzNJ NBYdzy SNENJ £ S& LIKI NXI OAX &
publicitaire, positionnement des produits, participatiodes enquétes, formation.»)

Ces montants sont estimés a %SG OSdzE LI &&l yid LI NJ f QAYy GSOMSRA | A NE
RAFTFSNByGSa a2dz2NOSad { QAf Sad Rdifficiesd Ddételrs sl 2e6 (1 Sy A NJ
RAFFSNBYGAEA NILILRNI&S S YSNAGSYyld R2yO RQsiNB Of I NAT

Recommandations
1 Acourt terme, la question du plafonnement des marges génériqueurs peut étre intégrée en constructjon du
t[ C{{ LR2dzNJ HAHN D ! Y2eSy GSN¥YS> dzy GNY @FAf HS NBYA
NI LIARSYSyid RIya 8 O2 yelsSkphdSmabled veis®eDahusadeied @ pféveRidi Y S i
O00A2AAYAT I ANBAY o0Aflya YSRAOIGAZ2YS y2dzSttSajo2yYLISi
1 Un travail de remise a plat du systéeme de distribution, du réle des différents acteurs de la chaine dgit étre
YSYy S L3 dzNJ Sy idncé gifleirespelt Nés erjexTi@ déGloppement durablereureC.3),
notamment en ce qui concerne le réle des groupements de pharmaciens.

Mesure C.& Poursuivre et accélérer la professionnalisation des achats de produits de santé
dans leshdpitaux publics

Les achats hospitaliers représentent une part majeure des achats de produits de santé. Une partie de ces achats
&QF LIIA Sy G adzNJ dzyS GFNATFAOFGA2Y /9t {X YIAa LIa tF G240

Les achats de produits de santé par les établissements de sAréMB 4 L2 Y RSy G t dmy Iy aRe
ROQFLINEA S84 GNI Ol dE RS f | (howséduibemnfsdourisdzamptabBisédar 2ey L2 4 Sy
investissements)

9y aRe T HAHH public privé Ensemble
Médicament - Liste en sus 49 2 6,9
Médicament retrocession 2,3 0,1 2,4
Médicament intra GHS 15 15 3
Total médicament hépital 8,7 3,6 12,3
DM liste en sus 2

DM intra GHS 55
Total DM hopital 7,5
Total PdS 19,8

{2dza €t QAYLIzZ A2y RS fI 5Dh{X ¢S LINE3INIdMM&desrésultat® LISNI S
Of Sa FTAYLFIYOASNBYSyildz SiG F O2yRdzAlG t dzyS LINRPTFSaarzyyl
nouvelle étape puisse maintenant étre franchie, en précisant mieux les complémentarités entre les différents

Yy A @S| dakentRr) povr @dner en efficacité économique, mais aussi pour pouvoir déployer des politiques

achats avec des objectifs plus nombréux NS aAf ASy OS> &d2dziASy | dz GAadaddz SO2y 2
dégrader les objectifs financiers. Nombre detd@ Ay ia 2y G RS2t FILAld tQ2o02Si RS
5Dh{= YIAra tSa 2S8SdzE RQI OlGSdzNB 2yi O2yRdzA G t RS& I LILX A

Le nouvel équilibre des responsabilités pourrait étre par exemple orgairisé

{1 Etat: orientations stratégiquesy Y LJdzf a A2y S RSFAYAGA2Y RQ2062SO0GATa Si S
YIA& | dzaaiA RS& | LIJzA a RQlI dziNBa | OiSdz2NB 02YYS; £t Ql b!t
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1

Ly 2dz RS& 2LISNI G SdzND &0 vy I i Jgsblisforinéniatt 6éceSsitantds Sivedus R S a
de mutualisation importants pour atteindre les objectifs fixés (qualité, prix mais aussi sécurisation de
f QF LILINROAAA2YYSYSY(GZ RSOFNDB2YFGA2YS Ayy20FiA2ys
Des opérateurs régionaux chargés

- Decefi Ayd aS3vySyida RQIOKI{G LJ dza LISNIAYySyida
- 58 tQFO002YLI 3IySYSyid RSa DI ¢ Si I dziNBa
f Q2 LISNI G SWzNd SFrada2ixy RQIF 002 Yidméhtg Sur GHT laux RtapesOds &
LINBLI NFdA2y oljdzZ yYGAFAOIGAZ2Y U0 2dz adz @A
- De repérer des fournisseurs locaux pour des achats nationaux (potentiellement en lien avec les DREETS)
- De faire connaitre des informations pertinentes pol t S a
établissements qui proviennent de leur territoive | y I £ @ aSk S@F t dzZ GA2Yy RQdzy
RS GSata RIya tSa GASNE
'y YAGSEdz RQFOKIF G G S paNddésanbiBhEstngceskitdnts yirk t@i et loBa§ soit éhl ¢
raison de la spécificité du segment (marchés de travaux), de sa complexité (procédures liées a des travaux
de recherche, en lien avec les Universités ou les collectivités territoriales) omaleita des activités et/ou

L

a 2 d:

2 LISNEB |
SilotAaasSys
St
RQSESOdziAzy

2LISNF G§SdzNB  yIFGA2YL
LINE
ft ASdzE RQSELISNAYSyYyillGAzy y

RQdzyS SIjdzA LIS AYyiGSNySo

Des liens devraient étre organisés entre opérateurs nationaux et régionaux, sachant que les produits de santé

auraient a priori vocation a étre achetés avec une approche nationale.

Par ailleurs, pour que tamment la massification des achats ne pése pas sur les entreprises, ce mouvement

RSONI AG aQl 002YLIH Ay SNI RQdzy FT2NI Sy Ol RNBYSyi

Rdz y2YI RA

Recommandations

a. 52YYSN) dzyS y2dzSttS Reyl YAldzsS ¢t
complétant les travaux lancés depuis plusieurs années notamment pour limiter les concurrences
SYyGiNB OSYyidNrftSaow 9y
OSYyiNryld SaaSydaiasSttSySyd
faire appliquer les régles limitant le nomadisme entre centrales.

des volumes, et lisser les volumes. La question dgehats pour compte, jugée trés problématique par |
tag9s RSONI A
F&Fyd LI dza
tfSa &adzSia
recommandation D.6
Inviter les établissements hospitaliers publics a déléguer quasiment tous leurs achats de produits de
des centrales (UNIHA, RESA, ou AGEPS) et a ne garder que des capacités de définition des
RQF LILINE @A & 2R \ABIRKMA = At % E&yactiasS dejodnidsiy santdemhgsseft
LJ & RS&a OSyidiNltSa RQIFIOKIFI{Ga RFrya S LlzmftAl0o

5S@St 2LIISNI | SO f Sa OS yiohlotal$é poRe3siod ¥olrelkdaledr Btale de
possessiom qui permetent de prendre en compte des aspects de durabilité, voire de colt total de la

't 2 NR
RS OAAAOAfAGSD® 5SS Tl 2y LI dza
RQI - RINAIAABIVASYYI =S (R SR Qridfd KilAG

Isys
LJ2 dzNJ/oD

en charge. Le Danemark a déja développé des approches de ce type sur des DM, conduisant a acc
prix plus élevés pour des DM ayant une valeur plus élevée pouttienpaur sa durée de vie (approche

Value Based Procuremgnt
9y 3FASNI LI dza aeadsSYrdAljdsSYSyi
f dzONF GAFP® S5AFFdzaSNI £ Sa o02yySa
OGN yaF2N¥YSyid Sy a20AS0S t YAdaAirzyd C2N¥IfAaS
f. 1dz yADSlIdz yIGA2ylFfX ONBSNIJ 6SI dzO2dzZld LJX dza RQSO

etc. Développer le cas échant desisy § Y S &

f$a SOKIy3Sa

permettant des gains administratifs (cots cachés de suivis des changements gdardes établissement
de soins par exemple).
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ft Q2 NHIF yAal (]

f Q 2nd 16 N DES geirdles loCakd (HansdeszGHTPed Bs
ddzNJ dzy S YAraaAazy RQSE

Ce faisant les centrales devent pouvoirsQSy 31+ 3SNJ 6 S| dzO 2 dzhVisldésdrilustfiets st%

j dzl & A dydleinkdit e bpiSseBe® prik, ¢ iddusyiiils

a ¢
LINI {0 A |j dafhs: actBudzise

R Q adyhdcgeNdéttarit les2éghanges (par exemple s
les tarifs CEPS et ceux de la lis®€QLL> pour les prix obtenus par les établissements en intra GHS

2y G SN

nutiles

santé a
fbesoin et

b n

| ILINE OK ¢
Drise
epter des
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g 5SSt 2LIISNJ S
tl ONRA&LFYOH I
avec le CEPS.

OF LI OAGSa RQlYIE
o)

8as8a &daNJ fI o6Has !'c¢L
RQl dziNBav Sid Sy |

a
(7S] dz3 Y Sy i lartagéesd I LINR ¥

D. Pour prendre en compte les enjeux environnementaux dans la régulation

O S dz

(Vs

[Sa FylteasSa adz2NJ t QAYLI OG SYy@ANRYyySYSyGlf Rdz &
considérable des produits de santé @éction Iparagrapte 8).

ldzaaAX Af FLILINFXAG O2YYS dzNEHSyid RS &S alFAaiN RSa S¢
notamment CO2 des Produits de santé. A noter que les sujeisdi/ersité» et «eau» sont probablement au

moins autant concernés que le €@ans la chaine de production, les principes actifs (EPI) sont trés clairement
concernés.

La mission en a identifié au cours de ces travaux plusieurs leviers qui devraient étre activement travaillés et que
la durée de mission ne permettait pas de creuser

[ YAadaaAzy &z2dz A3ayS G2dz2iS¥2raa €S NAR&|dzZS RQdzyS RSNA QD
SO2t23A1jdzSa &dzNJ f QA Y (i SNk (i guki8 des hdhndsipfaeuiesd de laldialysd oS R QS E !
publiée pala Société Francopharde Néphrologie Dialyse et Transplantation (SFRDJ0i prévoit notamment

de «réduire le débit de dialysat lors du traitemengt Rl y& dzy 202SOGAF RS NBRdAzOGAZY
priori sans études préalables, est un peu inattenduest évident que les nouvelles pratiques doivent étre
AYyGSttA3aSYYSyld SyOFRNBSa LJ32dzNJ ljdz§ yS 2FYlFA& NRAI dzSNI R

Mesure D.1¢ Intégrer systématiquement les enjeux environnement (CO2 mais aussi
OA2ZRAOGSNREAGSE Sldzz X0 RlIya G2dziSa fS&a LINPOSR

Recommandations

f CIFEANB O2yyIniNB fQAYLI OG SY@ANRYYSYSyl fienR& Es] LINE R dzA
prescripteurs, dans le cadre des campagnes a venir sur le bon usage (voir m8sufeaBailler en méme
temps les messages sur la destruction/le cycle de vie des produits de santé (dont leurs emballages), en
intégrant les industriels et ledJK I NXY I OASya Si fQSyaSvyotS RSa I OdSad
établissements médicé 2 OA | dzEX X

1 Continuer & mobiliser les établissements de soins et méslimiaux sur les sujets de produits de sargé.
Organiser la diffusion de bonnes pratiques, y compritre public et privé (cfactions notamment de
fQlb!ltod az20Af AaSN) fSa OSyidGNIrftSa RQI OKL daire, delslpo f A lj dzS
FylrfeasSasz X

1 Rappeler la prise en compte des enjeux environnementaux ne doivent en aucun cas avoornsaguence]
RS RSAINIRSNIfF ljdzfAGS SG fF &aSOdz2NA(iS RSa az2fya Si
les approches écologiques.

1 Bien intégrer les enjeugreen dans les négociations communautaires sur les Produits de santé. fFaire
comaitre les textes existants, par exemple la directive CEREpdrate Sustainability Reporting Direc)iT

qui, par définition, concerne les entreprises de production ou de service du secteur santé, et conduif a une
obligation de partages deombreuses informations sur les sujets environnementaux et sociaux/sociéthux

88 https://www.sfndt.org/sites/www.sfndt.org/files/medias/documents/SFNDT _drfb20compleFHD.pdf
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https://www.sfndt.org/sites/www.sfndt.org/files/medias/documents/SFNDT_guide%20complet-VF-HD.pdf

1 w5Fkya £S OFRNB RS I NB@GA&AAZ2Y RSa RANBOUGAGSE LINE Rz
AyalLlSoaAazya !'bf{a t fQSiNFy3ISN Sient¢tdds sevlanteyt décuit 1 &aAS
sanitaire] voire mesure D.5

(0p))

Mesure D.2¢ DévelopperlQdzi A f Aal GA2Y R ONAR(GSNBaA SYy@ANRY:

des produits de santé

Recommandations

T /2YFANNSNI f QAYLR NI yOS RS RS @Sfifoaneddst Ndng IS fevielsMBhalS NS a w
hospitaliers (publics mais aussi privés)

1 Intégrer les sujets environnement dans les approches CEPS, notamment en confiant une enveldppe de
« Crédits Greem, qui pourraient étre une poche de Crédits CSIS. Finances petthe par les crédit
tL! KCNI YOS Hnon RSRESAREE tMARRKRABVIWRBOPENIS2Ad wnn a
les acteurs les grilles adaptées aux enjeux qui integrent également les sujets de packaging et logisfique. La
mission consider® SG 4GS LA &GS 02YYS L) dza FTRFLWGS Fdz 0SagAy RQS
fQdziAtAaliA2yd RSa O2STFTFAOASYGA RS -delFares laCos 61 O dz

f .ASy dziAftA&ASNI £Sa NBIESYSyidalridAazya Si trosStAaglrarzya
SYGNBLINR&ASas 0S|I dzegodihg étann @ fpréaiesiinbtamm@nt paS des directivps
communautaires (exCRDS)

Mesure D.3; Prendre encompte les enjeux environnement dans les activités de distribution
logistique

Recommandations
1 Intégrer rapidement les sujetgreendans les discussions avec les pharmaciens et les grossistes. Lander une
étude type «ogistique du dernierilométre » des produits de sant§our mieux appréhendeles impacts
environnement de la distribution actuelle. Approfondir le colt CO2 de régles comme les deux passajes par
jour et les livraisons en vente directe.

Mesure D.4¢ Favoriser la réutilisation des DM

b YAdaaArzy yQF LI & Sdz f Q2L NIdzyAGS RQFLILINBF2YRANI OS
O2yaOASYyGS 1jdzS f QI NIAOdz A2y SyaGNB OSNIAFTAOFGAZ2Y Si
complexes. Elle souligne, com@eS | dzO2 dzLJ RQI dziNBazX f QdzNASy OS t | 3ANI S
actions (comme la réutilisation des béquilles).

[QFGGSydAz2y RS fF YAaarzy + S3AFESYSyd Sids FGGANBS &dN
estuns@ S0d ljdzA YSNAGS RQs(GNB ONBdzaSo

Recommandation

1 Développer la réutilisation des DMt pour celecontinuer atravailler sur les différentes dimensionenjeux
réglementaires(dont assurantiels)organisatiofiogistique, gestion du changement ddsabitudes etc.,
dansune logiqued A Sy a HINJ RQSO2y2YAS OANDdzZ I A NB

1 Examiner les freins réglementaires a la réutilisation de certains DM a des fins vétérinaires
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Mesure D.5¢ Travailler avec d'autres pays européens sur une extension des audits de
I'ANSMsur sites hors Europe a des sujets environnementaux, avec des coordinations des
décisions d'actions en cas de manquements

De nombreux industriels ont délocalisé au fil des années leurs activités de production de principes actifs en Asie.

La principaler@ 2y &aSYo0ofS siGNB fI RAFFSNBYOS RS O2HGA fASA |
F3SyO0Sa SlidA@dltSyiSa Sy 9dz2NRPLIS 2yid | OGdzSttSYSyid dzy RN
Cette mission pourrait étre élargie aux questi@mvironnementales (voire sociales), et une coordination entre

agences construite sur les décisions a prendre en cas deaspect des régles environnementales sur des sites

de production hors Europe. Une telle orientation semble étre prévue dans laiavide la Directive
Médicaments.

Recommandation

9O0KIFY3aSNI I SO tSa LI ea YSYoNBa RS Q!9 &adzNJ dzyS |S@2 ¢t dzi
des sujets environnementaux (voire sociaux). Une telle orientation pourrait faciliter lesac®relocalisation
des activités de produits de santé en Europe.

Mesure D.6; Accélérer la dimension achats durables> des achats hospitaliers (intégration
RSa y2dz0Sl dzE Sya2SdzE RS NBaAfASyOSs: SO2f23AS>

[ QF OKF G K2 &LKA4I f le®énl uNBulsHam Evieypdous oriedgeiif& gridek d@€ productions ayant
des externalités positivesPME et ETI, produitsmade in Europe, produits éceNB & LI2 y &l 0 f S&3% X o

En méme temps, la politique achat, dans le public comme dans le privé, est tdégitimement percue comme

dzy €t SOASNI RQ2LIGAYAALGA2Y RS I RSLISyaSsz fI LINRPFSaaAz2,
des réductions unitaires allant de 15348 { dzNIi2dziz I LINBFSaaAizyyltAaaliazy
paf2 Ada RQI OKS (i SNJ Y 2 fagbrisys@rnfatigudlal fedindricd ded athgts. R S

/$GS Lzt AOX £S LINBPINIYYS tl! w9 az2dza tF NBalLkRyaloAtAd
PbLITY wo{ll X fF OSydNI f SesRBIT dntapporté des gaths conRiB&iabled Inaid NI f S :
avec quelques inconvénients majeuresugmentation des achats venant de pays a bas codts, structuration et

OFf SYRNASNE RSa |LJJSta RQ2FFNB ljdzA RSTFIFI@2NRA&aSyd S
fQrftft20A3aSYSyidz LISNIS R&®tElaLdusd deliahatne de décididd, eR.Sa | ND A G N
+dza fSa Yz2yidlyida Sy 2Sdzz At LINFYAG dziAtS RS GNIY GFATES

partie avait déja été idetifiés dans les travaux de France 2030 (ce qui avait conduit &ldatie DGOS PHARE
de mai 20229).

Recommandations

a a2yiSN) I SO tSa OSYyaNrtsSa RQFOKIFGA Rdz aSO0SdzNI LIdzo ¢
commun des données sur €62 dzZNy A daSdzZNE>X y20F YYSyd tSa F2@NyAriaas
42dz0 SYANI LI N dzyS LREAGALdzS | OKIFIG &A2LKA&AGALdzS$d [ 5
Fdz G§NI @FAf RS OF NI23ANI LIKASD t 2 dzhdertt, ®sicerfrales pourfaid RQI OK
utiliser un équilibre des poids respectifs des critéres prix et autres tel que permis par la circulaire D&OS du

24 mai 2022.

89 |nstruction n°® DGOS/PHARE/2022/149 du 24 mai 2022 relative aux mesures achats en lien avec le Plan Innovation 2030
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b. Confirmer les autres orientations de la circulaire DGOS du 24 mai: 20R2issement, caracterenulti-
attributaire, possibilité de répondre en consortium, limitation des abus dashats pour compte, fixation
RQdzy RSfFA YAYAYLFf SydidNB fI y20AFAOFGA2Yy Rdz YI NOKS
X

c. Accélérer le développement decritéres environnementaux. La régle consistant a avoil2ies criteres
tAsa t fF w{9 0a20Alf SiG SYy@ANRYyYySYSyialfto SéL} L2 GSy
I dz2 2 dzZNRQKdzA RS fF06Sfa 3 NI y i kes dusgcteurfil SeinbleSayiamisSignY y
j dzQAf Fldzi ljdzZr yR YsYS I @ yOSNE SiG dziAtAaSNIfpa R2yy
de 250 salariésvont étre rapidementsoumis a des reportings extfaanciers(directive CRDSJt pour
certains le sont déja.

Mesure D.7¢ Accélérer la capacité a faire des achats innovants dans les établissements de
soins, renforcant ainsi la cohérence avec les approches et financements France 2030

[ QF OKF G Lzt AO Said dzy LI & &eprideS indpwdmtes fstat @tEXBQunditihidad) f Sa ¢
développer dans le monde de la santé. Les centres hospitaliers constituent des références fortes, valorisables

F dzLINB& RS FAYIFYyOSdzZNEX S LISdz@Sy G LISN) S G colsiddrale. OOS RS NJ
tF N FAfESdzZNEE fSa [[dzSfljdzSa Y2Aa LINBOSRIyd f QF NNAGSS
ONRGAljdzSa LI2dzNJ f QSY I NBLINR &S ljdzA I RS@GSt2LIISd 9y SFFE
sont & ce stadgarfois presque épuisésp2 dzNJ f QSY I NBLINA &aS> O0QSaid It 2NB dzyS
semaine gagnée est primordiale. Pour les établissem#atsoinsS 31 £ SYSy G f QAYydSNxs G Sad S
RS&a Ayy2@0liA2ya O02yadAiddzS dzy SyeSdz RQFGGNY QGABAGS LI2d

[ OANDdzt F ANB 5Dh{ RS YIA HAHH I RS2t &a2dzZ A3ayS f QAYI
facilitantless OKI G & Ayy 2@l yia Sii £tSa OSyiNItSa RQIFIOKIGa azyf

Par ailleurs, il existe différentes expérimentations intéressantes (les CHU de Lille et Rouen ont été cités) et des
outils et financements de France 2030 particuliéremertifieA y Sy i axX y2dl YYSy G fS&a ¢ASNE
dont beaucoup sont dans des CHU.

Il est majeur notamment pour le tissu des jeunes entreprises innovantes que les efforts existants

1 soient structurés, valorisés et que les bonnes pratiques soientseis,

1 a2ASyid O002YLJ 3IysSa RQdzyS I NIAOdzZ A2y | SO tSa&a Sy

1 a2ASyid tQ200FaA2y RS (NI @l dzE RS O022LISNI GA2y SyidNB
StirotAaasSySyda RS &az2iayas f Sssente®@ii SdzZNBE LINA @Sa R2Yy

Lt O2y@ASyld R2yO t LINBASYyG RQFTEfSNI LXdza f2Ay LI2dzNJ Tl C
entrer, a court ou moyen terme, dans les cadres de financement existant au sein des établissements de santé.

Pour franchirune nouvéll S LJS RIya fF Y2oAfAaliArzy RS fQF OKIF G LJd:
RS tF tNBOSYylGAzy SG w2flyR [SalOdaNB:Z YAYyAaiNBS RS fQLYR
RQdzy LY Fy LIAf20S ¢ & dzNJndighowire¥)anbidBisaiit bEbédget Rravide 2030 paus faige 2 £ dzi A
RS& | OKIG& dzy @SOGSdzNI RQIFOOSt SNIXGA2y RS y2a OKIF YLRAZ2Yy:
AQAYAONRG RIFIya fF LldNBAIAGS RS& (NI Qurstainéds dmtamehghii S G S Y
pas la DGOS, et devra étre poursuivi pour répondre au mieux aux besoins identifiés au sein des établissements

de santé.

Recommandations

a. Confirmer les orientations de la circulaire DGOS du 24 mai 2022 relative notamment aux clauses perfnettant
Rdz INB t 3INB adzNJ £fSa FOKIda ddNBa Ayyz@glyda Sy RSaa:
matiére (CHU de Lille et Rouen notammemiec des poches de financement dédiés aux achats innovfnts)
devraient étre diffusées et mieux connues. Elles semblent avoir en commun un travail coopératif erftre les
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achats et des services hospitaliers pour une évaluation de médicaments ou DM innadants § 2 y i Jf Q2062 S
pré-commandes.
b. Construire le réseau permettant de faciliter la cohérence des approches Next120 / French tech avec Jes tiers
f ASdzE RQSELISNAYSYy(l A2y ydzYSNRIjdzSz SiG tSa LJzuiA G Al dzS
c. a2oAfAAaSNI €S tSOASNI RS ¢ Qiffusidaldés inbddziidngd €& cogngy ¥l S O ¢
complémentaire de celui des subventions dans le cadre du plan innovation santé France 2030, pilpbté par
t Q! L{

E. Pour des évaluations et fixations des prix des Produits de Santé plus dynamiques
et plus proches de l& la vie réelle»

[ S& YSRAOIFIYSyiGa SG tSa8 RAALIZAAGATA YSRAOI dzE NB YO 2 dzNE& ¢
prise en charge solidaire qui fait logiquement peser de nombreuses obligations sur les professionnels et sur les
autorités sartaires.

[ Sa SyaNBiGASya YSysa LIN fF YAadaairzy 02YYS RS& NI LRI
adapter ces obligations pour tenir compte des évolutions médicales, technologiques et économiques,
notamment des potentialités ddata managemat. Deux des points clés de ces évolutions sont certainement

f QldzaAYSyidlridA2y RS tF RAOGSNEAGS RSa LINBRdzAGA RS alyids
b OSNIIFAy&a y2dzSI| dzE LINE RdzA (i & ac®ursSniustiidls (dure lgsitkatédics sohti A 2 Y F
plus mondiales que par pays, ce qui change les négociations).

b2dza LINRLR2az2ya RlIya OSi 202SOGATF LX) dzaASdzNB YSada2NBa L
cycle de vie des produits de santé

- Austadedela®tS @ f dzr i A2y RS& LINRPRdzAia RS alyidiss Sy Y2RSN
clinique et médicesS 02y 2 YA ljdz8 SiG Sy F2a2dzaidly:t tSa RAALRAAGATA
- Lors de la fixation des prix et de leur inscription au remboursememtrevoyant les modalités de
négociation et en redéfinissant certains critéres
- Au cours du cycle de vie des produits en veillant a des réévaluations plus rapides
- Et dans quelques situations particuliéres.

1) Une évaluation modernisée de facon généeaet ajustée pour les accés précoces

Mesure EACWS Y F2NOSNI € LX I OS RSa Oft AYAOASya RI y:
marché, notamment dans les procédures HAS

[ Sa SyiNBiASya Si t£Sa NILLRNIGAEA az2dzZ A3ySyid (2dza t QAYLR
et commissions, en complément des gestionnaires ou des méthodologistes, notamment dans des disciplines
comme la pédiatrie ou la psychiatriees commissions sont composées de nombreux cliniciens mais les critéeres

RQFY Il teasS LJ2dz2NJ t QroaSyO0S d2aGFrtS RS tASya RQAYUSNBG |
pourtant nécessaire.

Recommandation

5SS LI NJ f QF NNA @S S s deyshi@éNdnovahis,Squi BebiveritJieiaRrdzerii cause les méthddes
SLINRPdz&SS&asx aQl LIJdz2 SNJ LJ dza Sy O2NXB adzNJ £ S&a Ot AyAJOASyasx
avec les acteurs dans les conditions prévues par les textes, pour faire éweleerles mémes garanties de

NA 3dzSdzNE £ S& YSGK2RSa RQSGFfdzZ GA2Yy RSa LINRRAz RS at
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Mesure E2¢/ NBSNJ dzy S LINRPOSRdAzZNE RQS@20F A2y RSa RS
la HAS

A de nombreuses reprises au cours des auditions ont été évoquées les situations de décisions de CT qui
semblaient priver les patients de traitements rendus accessRlesy & R QI dzi NBa L) &a ljdzA NBa:
suis a des ASMR V.

[ YA&daAzy LISyasS ljdzQAf &aSNIXrAG AyGaSNBaalyid RS (NI GFAff
du college des membsae la HAS, soit en ausaisine, soit sur demandies associations des patients ou de
sociétés savants. Il semblerait que ce type de dispositifs existait il y a quelques années.

Recommandation

/| 2y aliNUZANB dzy RAALIRZAAGATFT RQSP20F A2y RS&a RSOm&j{2ya RS
des situatos RS RSOA&aA2ya RQ!a{w =3 &dz2NJ RSYIFIYRS RQlI3aaz20Al
éventuellementpar auto-d F A AAy S® [ Q202SO0GAT RS OS y2dz8SI dz RAalLlZaa

possibles, y compris lorsque lpoduits sont trés innovants.

Mesure E3 ¢ Rendre plus lisibles et cohérents les différentes procédures, ce qui passe
certainement par mieux prendre en compte la diversité des produits de santé

Les concepts et classifications, avec la médistinction entre médicaments et dispositifs médicauxt été
LISyasa Af @& | dzyS @GAy3ilAyS RQIyySSed Lfa F2yO0GAz2yyS$sS
dispositif & des situations particuliéeres. Mais le mode de construction aboutit & un dispositif tres complexe,
maitrisé par un nombre réduit@l OG SdzNA ® vdzZt &A (2dziSa tS& SYyGNBLNR&aSE ¢
réglementairesoit se font assister de cabinets spécialisés, soit les deux. Il pourrait étre bénéfique pour tous les
acteurs, y compris les acteurs publics,
1 De mieux qoser» les différentes catégories de produits, notamment en isolant
- Pour les médicaments ceux qui sont pour des maladies rares ou des maladieaneléréirés rarement
rentables pour les industriels), les médicaments pédiatriques ou encore les produitégiéu sang, ou
RQI dziNBa | SO RS&a aLISOAFAOAGSA
- Pour les DM les catégories et les spécificités des chacune, notamment dans leur intégration dans le
parcours de soins. Pendant la mission, nous avons notamment remarqué la spécificité des services a
domicileeRSa t23A0AStfa [!'t SG [!'5 2dz SyO2NX RSa LINERdzA
par sonde.
1 55 NBYRNB LJidza fAaAirofSa tSa WHROSRUZRBAYRAHAQDS A 2YINSS
la proposition de la missioq que la listeen sus et le RIHN ne sont pas des accés précoces temporaires,
YsYS aQAt & 02y 02dz2NByld t FAYIFYOSNI t QAYyy20FGA2Y
1 55 &4QlI&3a4dzNBNJ ljdzS tSa tASdzE RS LINA&AS Sy OKINHS 6KSs LJ
R2YAOAE ST X0 S £85a dOORYAEY RNy RE NDREaE > yQ2yd LI
OKIFNES LINPRdzZAG& RS alyidsS 6al OKFyd ljdzQAfa LISdz@Syid Sy

Dans cette perspective, il semble important que les dispositifs numériques (télésuneilanexemple) soient
intégrés dans le panorama et, par ailleurs, intégrés dans le périmetre des autres produits, en relevant du CEPS
pour la négociation de prix (adecommandation G.2).
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Recommandations

a. Travailler a rendre plus lisibles Ie3NP OSRdzNBa | f 2NBR ljdzQAf & | YIFIAYGSYy! yi
et des situations trés différentes dans le médicament. De plus les frontiéres entre catégories se flouteht avec
le numérique et/ou les produits se combinent en des nouveaux objetsitiff a réguler. Voir notammerg
les propositions liste en sus, RIHN, LAP/LAD (recommandations E.3,EE3, F4, F5)

b. ! yGAOALISNI £ QF NNA PSS RS LINRPRdzAG& YAEGS&E o6as$s
«combo») ettouteslesr yy 2 @I GA2ya ljdzA az2yd RSet | dz adl R
f QF NNA PSS RS fQAYyY20F GA2y ®

A

Uy A<
¢ O¢
w <
¢ U
<,
-

Mesure E4 ¢ Revoir le fonctionnement de la "liste en sus", tout en étant évidemment
conscient des enjeux financiers

Llalisteensusestua®@ad8§YS ljdzA LISN¥YSG RS TAYIFIYOSN fQAYyy20F (A2
YSRAOIdzE 2y SNBdzE £ f QKSLIAGIE o6a/hx 115X {{w0 R2yid t8§
leur co(t et de la dispersion au sein de groupes de malaagsdifférents.Elle représente ~14% du total des

dépenses (cf. graphique 1), mais a un taux de croissance préoccupant du point de vue des financeurs.

Plusieurs difficultés- dont certaines déja largement pointées par le rapport de J®kmc Aubert suscité ont
été relevées par la Mission au cours de ses auditions

T [ S LINBYASNI LINRPofsYS Said f QF LIINBOAIFGAZ2Y Rdz OF NI} O 8§ NX
conduit & eclure des innovations incrémentales en termes de qualité de vie pour les patients ou
ROQ2NHI yAal GA2y RS& az2iAya o6Feélyd NBodz dzyS ' a{w 2dz ! {

ldzaa Az € 2NEIdzQdzy YSRAOI YNiil 2fdA &zyS 5%y ynEaL LRAOCAYE O
identique partout sur le territoire, en fonction de la capacité des hdpitaux a acheter, sur leur propre budget,

les produits correspondantf. QSESY LI S Rdz bdzZ 22AE 6 Séhprevéntiod Gulrdjet = Y SRA
du greffon chez les adultes recevant une transplantati@male (qui améliore la fonction du rein greffé de

f QO2NRNE RIS NMSG tQlFft2y3aSySyid RS fF &dzZNBWAS Rdz INBTFTF
du patient), est en ceens illustratif. Ayant recu une ASMR IV en 2011, pris en charge en cas de rétrocession
RSLJzA & Hnun YIA& SEOfdz RS fI fAaGS Sy adza 2dzaljdzQSy
a la charge des hdpitaux, dont beaucoup ont refusé le firan

T [ S NIXidAz2yySt LISN¥YSaGilyd RS NIRASN £Sa LINPRdzAGa yQS$S
professionnels de santé prescripteurs mais également patients) ne comprennent pas les décisions des
administrations. En particulier

o PourlesmBAOIYSyidazr tSa SESYLX Sa &z2yd LI NIAOdzZ A NBY.
Si RS& YIFIfIRASAE NINBasz LI NDS ljdzQraft yQSEAAGS |jd
AYYdzy 2 G KSNF LIAS&asS R2yO S ONRGSNBE nplEDeRbra $83 NE A 2 v
le critére prix entre en compte (edltinférieur ou supérieur a 3% du GHS) et crée un effet seuil
délétere, qui a été amplifié par les mesures de revalorisations salariales du Ségur de la santé début
2023.

o Pourlesdispositifsmédil dzE S3F t SYSy iz t QS842NJ RS tI YSRSOAYS
de dispersion dans le GHM a devenir plus rare, au profit du seul critére prix, avec pour conséquence
un effet seuil

1 Les décisions de réintégration se font presque sans concertati@c les parties prenantes (hdpitaux,
sociétés savantetaboratoiresLJ G A Sy daovo S yS LISN¥YSiadSyd R2yO LI & RQ:
pour assurer la continuité des soins.

1 Les choix récents de réintégrer les produits sans intégrer la massecifnandégagée aux tarifs
correspondants ont ainsi été considérés comme particulierement incompréhensibles, car contraires a la
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RSTAYAGAZY AYyAGAFES RS 1 tAadS Sy adza SiG yS LISN¥SI
de traitementspourtant considérés comme indispensables.

Tout ceci conduit la mission a penser que le rythme de radiations de la liste en sus a vocation a ralentir alors que
tfS NEGKYS RQAYaAONRLIIA2ya @I &S YIAydSyAdpamgereNB | O
NA &ljdzS R2y O RS @2AN) all ONRBAaalyoOS aQl OO0OSt SNENX» Lf a

[ Sa LINPRdzA(Ga AyaONRGA adzNJ £ fA&GS
consommationso @2 f dzySa Sié FRSljdz- A2y RS ¢t
NB3IdzZ AS§NBX Sy @dzS RQl 2dzaGSNJ fSa NBO
panel de CHU/CLCC pourrait étre mobilisé pour apprdioNd t S& | yl t
STFTFSOGAT RS&a NBO2YYIlIyRIiA2ya RS o2y

os
SN
RSONI ASyi OSLS)/R
LINS&ONR LIGA2Y | dzE

YYIyRIuAEYa RS 073

2
2asa RS tQle¢eLl S
VS LINI GAljdzS Sy fAS8

Recommandations

[ YA&daArzy LISyasS ljdzQAaf Said OyRRAAILISYVAE OR BS yRISNIENS RS FaA2/NIN
f QKSdzNE RS fF YSRSOAYS LISNER2YYIlIfAaSS SiG RS f QF NNA @SS
f QSy @St 2LIJS LINBPINBaaSyd GNBA NI LARSYSyl duitfds b liskRfS OA a4 A 2y
Sy adza alya NBAYGSINIGA2Y RlFya fSa DI{X fQSyaSkotS | ¢

Le sujet est délicat, et tout évolution suppose de bien anticiper les effets. Aussi, la mission recommagnhde de

mettre en place o groupe de travail avec les administrations concernées (DGOS, DSS, ATIH, CNAM, INCA), les
représentants des établissements de soins et des prescripteurs (représentants de COMEDIMS), en asspciant les
Fda20A1FGA2ya RS LI (A Sydlafévfeti2024S8 AYRdAzZAGNASE &3 LR dZNE RG

a. Faire un RETEX complet sur les décisions de radiation de la campagne tarifaire 2023

b. wSYSGGNS t LXFG fF R2OGNAYS RS I tAadsS Sy Jadza 60
concertation avec les partiggenantes, notamment probablement nuancer le caracteri@arovant» des
produits de la liste en sus

c. 5SFAYANI dzy LINBINFI YYS RS (NI GFAft | @8SO tQr¢Ll RS YIyA
tA&a0GS Sy adza 0 LISNIAY $pa@SsurRiS paneLiEHUDOLEC Jiodr Zefifarced I&G & QI
recommandations de bon usage et leur suivi.

d. Poser les bases pour réfléchir aux options pour une bonne articulation entre la liste en sus et les futures
tarifications au parcours.

Mesure E5 ¢ Repositionner le RIHN en redéfinissant les principes

Le RIHN est une liste décrite de la fagcon suivarfe QA Y a ONR LJi A2y &dzNJ £ fAadGS wLl b

RQdzy NBOdzSAt LINRPALISOGATF SiG O2 YLI NI (e chBueRtangdice Sa  LI2 dzl

économique de ces actes innovants. Ces données faciliteront leur évaluation ultérieure par la haute autorité de

alyas ol ! {02 Sy @dzS RQdzyS LINRAS Sy OKFNAHS LI NW»tl O2ff

[ S wLI b Said R2yO dzy YSOFyAayYS RS LINAaS Sy OKIFNHBS LJ2 dzN

1 présentent un caractére innovant

f a2yd RSONRAR{(GAa az2dza F2N¥S RQIFIOGS 3t 201l f

 LSdz@Syisz aQit az2yid LINSBAaONRGA Sy Siehcéhardedda Banergi RS 3
transitoire au titre de la dotation de la MERRI G03

1 F2yi (GKS2NAIjdzsSYSyid Q26280 RQdzy NBOdzSAf LINRALISOGA"
économique

1 a2yid RAaALISyasSa RS tQ206tA3lIGA2yY RQIF OONBRAGFGAZ2Y ®

[ S a2add8YS Rdz wLl b Fdz RSLI NI LISyasS O02YYS dzy aegaiasysS |
long. Les travaux qui permettraient de sortir les actes et de les insérer dans le droit commun sont impossibles
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dans la quasiotalité des cas, fautele données attendues pour les évaluglors que ces collectes étaient

prévues semblg-il) : les actes sont donc reconduits dans le systéme de facon quasi systématique. Une décision

Rdz LX Iy CNIyOS {IlyidS wnon | LINGGuiestREdenERiit impad&iNI € S G N
Toutefois, les enjeux notamment en termes de médecine personnalisée, semblent mériter un travail approfondi

avec des cliniciens pour avoir une approche globale et pas seulement réglementaires des actes associés a la liste
RIFN.

[ S a2aidsyYS (St jdzQAft Said: Ll2asS Sy STFSG RAFTFSNByGa LINE

1 [ QFLdAYSYy{l A2y Rdz y2YONB RS 06A2YIF NJjdzSdzNB t GSadSNI
f QL dzZa3YSy il dA2y Rdz y2Ymakhaussl & tr& Fable MBmbo® TdhBo® §ud BzNE
pertinence et lecodage des actes en question entraine mathématiquement une baisse du taux de
remboursement, une hausse des délais de remboursemretndes inégalités entre établissements publics
et privés.

f 5dz OGS RS QSOOI t\ixr $32 yyS { ISSNN F{j diSF RSt Ri2l 1! { RQSOI |
40Sad FTAES® 58 LXdzasz S GSyLa ySOS&aal ANgarfolsent QSAI f d:
années ce quiest évidemment un problémé f QKSdzNBE 26 RS yauwlemBaze (Sada
notamment en oncologig avec la promesse de mieux ciblertleérapies, entrainant une meilleure prise en
charge, et souvent des économies pour les organismes payeurs.

Recommandations

9 Faire une premiére évaluation du respect dddigations sur les collectes de données des produits du RIHN

St (NI gFAftSNIfSa O2yRAGAZYA YIGSNASEES SiG f43radnrl
f wSdzyANJ dzy 3INRdzLIS RQSELISNI oA2f23Aa084a Si awqSOAya
RSa

présents sur laliste RIHNN £ S Rl ya S RAIF3Iy2a0GA0x S OKZAi
dérapage des volumes. Ces travaux pourraient utilement alimenter les évaluations lancées par la HAS

1 A plus moyen terme, définir de noules régles sur les entrées et sorties de la liste RIHN

1 Veiller & bien inclure les différents acteunsrescripteurs, établissements de soins, associations de patignts,
{L5L+tXZ [99aZX X

/ SGGS YSadaNBE Said t tASN | S0 eflaSarifcalz a5 adtds pimfessBrhglsS NI £ R
(Mesure E.6)

Mesure E6 ¢ Mieux intégrer les criteres médicéconomiques (EME) et la qualité de vie dans
les évaluations et la fixation des prix

I 2YOSNY I yid f Qsé@dndmigleil A2y YSRAO2

/| N6BSS Sy wnny ftF [/ 2YYA&a&A2Y F“e
productions ¢« OS 1jdzS tI RAYSyairzy RQS
décision publique et dans les décisions gesfessionnels.

QS @ tdzl-u Z)f $02y2Y7\deZS
FTT () Sy o 2dz RS O2HIG F
1 QG dzStt SYSy iz tedsoigue (EMB)efRgfuéeparRarACERSP est réservée aux médicaments ou
dispositifs médicaux qui revendiquent une innovation de rupture (ASMR ou ASA revendiquée de | a lll) avec un
impact significatif sMJ f Sa RSLISyaSa Llzof AljdzSa o6aSdzift 1 !'{ T Hnae
commercialisation) en primd Y 8 ONRA LIG A2y S LR2dzNJ £ S& SEGSyaAirz2yad RQAYRA

Récemment une expérimentation permet aux dispositifs médicaux numériques revendiquant uné ABAt|
dzy AYLI OG0 &dzNJ £t Q2NHI yAalGA2y RSa az2iAya RS LINBASYyGSNI «
de leurs revendications a la CEESP.
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58dE (eLiSa RQSOlItdzd A2y a2yid:Fd22dNRQKdzA LI2aaAof $a S

S
A [ QSO fdz GA2Y dXS LNRKREA LN OMIY OF I R QINRERamdighe2dgnt IR Qdzy Y 2
principal critere de sortie est le Ratio différentiel ca@sultat (RDCR) mais aussi de fagon non intuitive
fQrdaSaidlraazy RS f ljdzq ft A0S YSi(K?2 R hoa@AheptdSs Rdz Y2 F
réserves méthodologiques et des incertitudes globales majeures aux dagssiers
A S Y2R8tS RQAYLI OG0 o0dzZRISGEFANB 6. Lav ljdzA LISNXYSG R
f Ql aadzN>F yOS alfl RASO®

En pratique, la HAS traite une vingtairedbssiers par an, qui concernent quasi exclusivement des médicaments.
Ainsi, en 2021, 26 avis économiques -Ostété rendus pour 22 médicaments et 4 dispositifs médicaux
4dza0OSLIiA0t Sa RQsiGNB Ayy2glyida Si RQI @AANI ¢z0SA YLK ORA S A

[ 2NAEIj dzQAf yQSOFNIS LI & t£Sa F@Aa LI2dz2NJ OFdzaS RS NBASNBS
ceuxci lui étaient utiles pour déterminer, pour certaines classes thérapeutiques, gegits de dominance

pour éclaier les négociations en établissant notamment un plancher de négociation. Vu les ASMR octroyées
OSYGNB LL SG L+x0X fQAYLI OG asS aArddzsS SaaSyidasSttSySyid z
pas mis a jour sur la base de ces prix nets.

5QI dziNBa I OGSdzNA FdzZRAGAZ2YYSaz SaG y2aFYYSyid tSa AyRdzad
RSOAA&AA2Y LJzof AljdzST If2NR 1jdzS t QAYyy20FiA2y aQl OO0OSt § NB
charge du patient & des conditionle prix parfois trés élevéesses décisions reposent principalement sur les

questions de méthode scientifique et non économique.

La mission note par ailleurs que ces rapports pourraient également servir a la puissance publique (HAS et/ou
CEPSet/ou CNAM) LJ2 dzNJ LINBY RNBE Sy O02YLIiS tSa 1T2ySa RQAYOSNI A
SG LINAR2NRASNI £ Sa SOlfdzriAz2zya Sy @GAS NBSttS 2dz £t Sa I O

La mission note toutefois plusieurs limitations au champ dzSt RS QS @tohodziquieA 2y YSRA O2

A Le fait que ces évaluations soient limitées alapamg & ONRA LG A2y Si | dzE SEGSyaArzy
F'dz NBy2dz@StftSYSyd LINAGS S /9t{ RQAYTF2NXNI(A2ya dzi
du temps

A [S FIAG ljdzS§ O0S& SOl tda GAz2ya &a2ASyd tAYAGSSaA | dzE |
innovations incrémentales

A Le plafond fixé exclut de fait quasiment tous les dispositifs médicaux, alors méme que ces produits de
santé ontunimpacF 2 NIi & dzNJ £t Q2 NBIF yA &l GA2Yy RS& &a2Ayad ¢&LIAljc
Y2RS&GS AYLI OG &adzNJ £S LIX Iy OftAyAldz$SE YIFAa LINBF2YR
de vie des patients (excapteurs de mesure de glycémie en contisulextro). La mission est unanime
sur le fait que ces impacts devraient étre pris en compte dans le prix du dispositif médical, et estime que
f QSO t dzI #Edogoyhiqué SeRak Wb dutil pour ce faire.

A [l RSO2yySEA2Y Sy(iNB fYYNDONZ WA ROAUSDI fLAzFNIAS2 yS (0 f tAS/:
RQFdziNB LI NI yQAyOA(dS LI a tSa O02yvyAiaairzya RQSOI ¢
/ 99{t o6y2ilYYSyld &dz2NJ ftSa T2yS&8 RQAYOSNIAGdZRRSO @

A [ QdziAfAralidAzy (GNBa fAYANSSEaARYz RSt { QORSANR DHzAA RNSRA
RS NBaSNWSa YSiK2R2ft23IAljdzSa YIFa2SdaNBa Sid FldziS RS
LISNYSGGFryd RS NBFFANB (2dzN)YySNJ £ Sa Y2Rs8fSa 2dz RQI
prixavecleS Y i NSLINAaSa Sy OFLIOAGS RQAYAGF dzZNBENJ dzy RAL £ 2

A [S LAE23S LINRLRAS LIRdzNJ £t Sa AYLI OGa o0dzRIASUI ANBaA y S
YdzYSNRljdz§a SEOf dzaABSYSy G0 S LI2dzNNI Al ASANSYV Si Sy Rd.
et volontaires pour tester le dispositif, si toutefois la facon dont le CEPS souhaite utiliser les modéles
ROQAYLI O 0dzRASGFANB SiGlFAdG OfFANBYSyd SiGlrotAS yz2iat

/| 2y OSNYIFyid fSa& I dzi NB &dosSied inctamBent lRquid [dé dig duAled ympaRtS a
organisationnels
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| OGidzStt SYSyds 1 ljddtAdsS RS OAS Rdz LI GASYH yQSadt LI Aas
2dz £ /b95Aac¢{z OS ljdA Tl Al padi@GEPS dansyeSnégdSatmns delprix. s (i NB

Malgré quelquegositionstrés encourageantede la HASes derniéres annédsaxe stratégique 20122024 pour

«ClIANB RS fQSy 3l 3SY S (uilldd Za1), tidlle dIoNtE poday Sy TRND SINJGt QSy I 3
RS& dzal 3SNA RlIya f QSJI tSduillek 2031), Kt Refueilirkeyvech @ed pafiedits RS & |
pour optimiser la qualité des soims(juillet 2021), «Questionnaire d'expérience patient pour l'expérimentation
WIASYSYyd t fUSLIAA2RS RS a2Aya»(@2id2022)R&S 80 SINA AR Y SyWii  OKD
AYRAOI (1SdzNJ RQSELISNA Sy OS» (avril 200Hpf 14 placaldeplis @rkplusprégnaBe dBsS & Y I A
LI GASYyGa RIya If A 22 OCH adMA RGBT II @840 LI & SyO2NB &dzF T
et les données semblent parfois insuffisantes. Les industriels doivent faire progresser les critéres de jugement
hiérarchisés dans leurs études cliniques, et faire appel aédhslles de qualité de vie validées. Du cété de

f QSO fdzZ GA2yE €S RSANB RQSEAISYOS O2yOSNylyid tSa R2yy
b £ NBIFEAGS RS GSNNI Ay SiG | dzE OF LI dért (ExSpochés fe siodi®dzSA R
jetables dans les toilettes) et ces éléments gagneraient a pouvoir étre valorisés de facon pragmatique et
documentée. Le cycle actuel ou les données sont considérées comme trop peu qualitatives par la HAS
YyQSy 02 dzNI I3 dnmaSttaSat AWYRISEAGANI RIya OS GelLlS RS NBOdzsSAft
de ce parametre clé.

I 2YOSNY Iyl fQAYLI O 2NBlIyAalidAz2yySts OS RSNYASNI Sad |
du service attendu pour les gissitifs médicaux. Ce critére pourrait étre envisagé également dans le cadre des
évaluations de la commission de la transparence pour les médicaments, en tant que composante de

f QF YSEA2NI GA2Y Rdz aSNBAOS YSRAOIFE NBYRdzd

Mais plus encore, pour les dispositif YSRA OF dzE S LI NI A Odzf ASNBYSy(d RA&LIZAA
Of AYAljdzS aQAaft Sad az2dz@Syid SaaSyiaAsSt yoQSad (2dziST2Aia
soins, aux professionnels de santé et aux patients. En effetQréfléa NJ £ I LJ2&daA0Af

@t SdzNJ Rdz RAALIZAAGAT YSRAOFT adz2NJ a2y AYLIF OG &dzNJ € |
ISYSNIrftov aSyofS NBStfSYSyiG ysSOSaal ANB L sdpéefamNBE Sl f
le suivi des patients.

Recommandations

a [Q9a9 FLEAG LINIGAS RSa ONMRGSNBA f ScAdredriedicRitentrboried G A 2y F
jdzS tS& RSdzE LI NIASE R2AGSYy(d NBOKSND KNI hLZdzNIBO § Nt [ A
FILAG ljdzQdzy dzak 3S fAYAGS® Lt Fldzi NBYF2NOSNI OB dzal :
&QF LIJz2 SN RIFya £S 02dzNI yi RS ysS3z2 Ol (rdyifférediel JINA E R Q
coltrésultat») calculés sur le prix net en discussion pour ce produit et sur les prix nets des compalateurs
Rdz LINPRdAzZA G 2dz £ S& LINRE ySia RQIdziNBa LINRRdzZA R RS NX
échanges de données entre le CEPS et la HAS gennde faire tourner des modéles qui intégrent Ig¢s
remises. Clarifier si besoin les bases réglementaires.

b. Concernant la prise en compte de la qualité de vie ou des impacts organisationnels, la mission cgnsidere
j dzZQAf & | dzy 0 S a2 ipburBhammf de trdadibire, Bt cée sicbniliiohsipduquelles
AYRAzZZONA St a Ay@gSatraaSyid RlIya fSa SidzRSa IR K203 al
entrepris si les résultats sont probants.

c. Dans ce contexte, et po@vancer dans la concertation sur ces sujets complexes et techniques, la nfission
recommande de monter un groupe de travail avec les administrations concernées (notamment HAS, AIS,
EPS, DGS, DGOS et DSS), les industriels (LEEM, SNITEM) et les représsnpatients, voire deg
représentants ou experts donnant la voie des prescripteurs et établissements de santé, qui rengra ses
conclusions au plus tard I février 2024 et qui traitera notamment les sujets suivants, en prenanf en
O2YLIIS tSa O2yiGNIAyiSa RS NBaazdNDOSa RS tF 1 §{ Si f
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S RAI 3y 2 sélaludligns mddisebtBnorhgBesd dafifierny redéhir
AQAYAEALANI yi RS OS |j dza -Bréagrepbur

F /2y OSNY I yi
les objectifs de ces évaluatiois Sy

Qdza | 38
RFya R

L2 dz@2 AN SyadzZA S RSUGUSNNAYSNI ljdzA R2 A ( -ésonddifjuef sbn camiNtzO i dzNE

etaSa ONAGSNBA RQSOlIfdz GA2y @ 9y LI NI A OdzZ A SNE (i NJ
-9y @AAlFASNI RS O2yFAONY L ¥S DU dzib (| ARQYT dAI PR O 21
(principal utilisateur des avis actuellement) ou a des structures publiques dercbeheomme le fait le NICE

RoyaumeuUni.

L EFENRFTASNI £ S OKI Y-&dondrfiqué Rid@risdriptbnivd rééyaludfighRIMBASA

AGOSNI €

])G SdzNE =
U

revendiqués (I a Ill vs IV, voire ;\flafond de dépense (par exemple, réserver les EME pour ASNMR |

revend\ |j dzS& | dzE RSLISyasSa RS RS LJ2 dzNJ O
AYONBYSyGlrtSa Felyi

RS GeL)s FylrfeasS RQAYLI Od

LJ dza MIiace

0dzZRIASUI ANB @
* Concenant les évaluations CT/CNEDIMTS

-t NBOA&ASNI O02YYSyid LINBYRNB NBYRNB YASdzE
f QS t dzI lhigug de¥ Bdlisadents et dispositifs médicaux

Sy

- Pour les dispositifs médicaux et particulierement disfifss médicaux numériques étudier la
L2aaA0ATEAGS RS Y2RATFTASNI tSa ONRGENBa Rdz {!

dzy A Y pdbvérila pessitiié deGaremd syldeplusicydre/

2 v OSy i N

pul (/))

y
S

Qx

®2 YL S

50 RS

organisationnelle, centrée sur la qualité de vie du patient et/ou du soignant et de mettre en place un recudil post

inscription de données de qualité de vie en utilisant les capacités embarquées des dispositifs m
numériques (DMN)

-t 2dzNJ £ S& YSRAOFYSydGasx Sy@rialaSNI RS T ANB
ft QAYIF3S RS OS dimgPoutlsMispasliifdzBédicalix / y S

A

- Trouver des solutions adaptées sur les questions communes a de hombreux dossiers comme
Sy 02YLWGS RS tF GFAfES Rdz LI2ARA RQdzy 5a 2dz OSf
médicament seraitil, par exemple, possibleedfaire quelques études communes pour mutualiser les frai
définir une doctrine?

- Veiller a une bonne coordination des travaux CEESP et CT/CNEDIMTS

dicaux

S ftQAY
fla prise
ftS RS
et

1

Mesure E7¢! YST A2NBNJ f S LJNE()Séédé RQAYEONRLIAZY
pour permetNE  f QF NNA @SS RS AdLIRaAldAT YSRA Ol dzE A
9YPBANRY RSdzE GASNE RS& RA&ALRAAGATE YSRAOlIdzE az2yid TFAY!l
YSRAOLdzE® [ QF OOsa RSa LI GASyida S RS& LIN@opfsesdpa2yy St a
RS&4 AYyRdzaiUNARSt & RSLISYR R2yO RS fQ)\)/aONJ\LJuA2y RQI OGSa
tQroaSy0S RS 3SaidAz2y ReéeylYAlLdzsS RS OSGGS tArAadsS RSa | O
2012:

A wlk LR NI Rdz O2yaSAt RQlIylIfeasS adadNIrGS3IAldzS RS HnwmH

A Evaluation scientifique et tarification des dispositifs médicaudtest actes associés en Framgarticle

des ateliers de Giens publié dans Thérapie en 2013

A Rapport IGASEtienne Mariegct NB @A &AAOAET A0S SG NI LARAGS RSanté LINEOSRO

A CSIS 2016mesure n°1 pge 21

A CSIS 2018page 12 autres mesured Y OSYSy i RQdzy OKIyGiASNI RS &AYLIX ATFA

RS ft1

L2 dzNJ 202SOGAT t QAYAONRLIIAZ2Y Sy t[ C{{

HNAHAN
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https://strategie.archives-spm.fr/cas/system/files/2012-10-23_-_dispositifmedicalinnovant-na295_0.pdf
https://www.igas.gouv.fr/IMG/pdf/2013-144R_-_DEF.pdf
https://www.gouvernement.fr/sites/default/files/document/document/2016/04/11.04.2016_rapport_conseil_strategique_des_industries_de_sante.pdf
https://sante.gouv.fr/IMG/pdf/180706-csis-dp-vdef.pdf

A Rapport sur lesnodéles de financement de notre systéme de santéanMarc Aubert - 2019 (page 8
maintenance des nomenclatures)

A CSIS202¢ Sy3F3aASYSyYyild RQ2dz@ONANI I LI2&aaA0AfAGS LI2dzNJ RSa
ala CCAM

La LFSS pour 2020 a enfin créé une nouveBtance scientifique indépendantele Haut Conseil des
Nomenclatures. Elle a pour mission de conduire la révision des 13 000 actes de la nomenclature des actes
YSRAOIdzE ' FAYy RS LINBYRNB Sy 02YLIIS f QS JhfosARIEHRARD,RS& LIN
ancien urologue hospitalier, en assure la Présidence et le Dr Christian ESPAGNO, ancien neurochirurgien libéral,
laVicet NSBaARSYyOSo® [ S& (NI Gl dzE ljdzA 2y i RSo6dziS az2yid L3 NISd
RQAY T2 NRIVIA RABLIZYAOE Sa &dzNJ £ QF @1 yOSS RS € SdzZNE G NI @I dz
remise a plat des actes existants ne sera pas terminée avant fin 2024, et commencera alors la négociation tarifaire

entre les syndicats de professionnels de téaat la CNAM. On ne peut donc attendre de fluidification du
LINPOSaadza £ fQSYdNBS | @Fyid L} dzaASdz2NB FyySSao

t2dzNI Il ydz RS y2YoNBdzE | OiGSa o0ft2ljdzSyd f QF NNADBSS &dzNJ f
patients et les médecins, carLJLI2 NI | yi RS& azfdziaAzya ttL 2G Af yQé | LI
R QI O pad assinilation> est une réponse insatisfaisante au blocage du processusmal». Parmi les
AYy2@0lLGA2ya RIEya tQlF OOsa Sad o0f2ldzS 2dz fAYAGlGST 2y LISd
- 'y LI NBAET RQI 6 f Jonddspolr ldidiadghdshicietjladitragie dY daiz&lBe la prostate a
usage des urologues et des chirurgiens oncologues,
- by FLII NBAET RQAYFIASNRS LI NI FEd2NBaOSyOS LJ2dzNJ £ OKA
- Un algorithme prédictif des épisodes hypotensifs utilisé au bloc opératoire et en soins intensifs par les
médecins anesthésistaganimateurs chez les patients recevant une surveillance hémodynamique avancée
0aeaiisyYS LINBRAOGAT RQFARS t fI RSOA&A2Y YSRAOIf SO
- by t23A0ASt AY(iSANIYyG dzyS LINRPOSRAzZNE RS Y2RStAal (A2
patientd LISOA FAljdzS AadaadzS RQAYI 3ISEa Sy 02dzJS 6Lwa Sik2dz {/
SYGUGNBGASYya O2y FTANXNSyY G 1jdzS S NRAfEdzEI RN dzBAT A ¥ IR@Z 21\
t OS 1jdzS tQSyaSyofS Rdz R2aaASNJ LINPINB&aaS NIYLARSY
b LINBaSyid adz2NJ £tSa vYz2eSya RS 3FNFYyGAN

Q¢ QX

[ S
LJF
0N OF Aff SN Rs&A
f Q Snpla &s acteurs.

Recommandations

t 2dzNJ GNF AGSN) £t S&a &aAddzZ GAz2ya dzNBSyGSa 2dz RQIFIGGSKGS
a LRSYGATASNI I SO RS& SELISNIA oyz2il YYSyld Ot AyAQ@Ars
de prise en charge dans le systéme de soins. Une parsie<dandidats» se trouve dans des actes codfs

« par assimilatior». Demander au HCN de réserver une partie de la capacité de traitement pour c¢ type

RQdzNESyYy OS 0 wHeNa c8&paciérdelragall). p
b. En complément, définir les conditions pourlalcr@ A 2y RQF OGSa& (NI el yGa RY$aONR LI

définition des volumes et de santé publique. Pour certains DM, ces actes pourraient le cas échéant étje créés

deés le marquage CE, puisque ce dernier déclenche la capacité a vendre aux étabtssiensems et dong

fQdziAftA&LFGA2Y LI N fSa LINRPTFSaarzyySta RS alyidse /St

durée, et éventuellement des fixations de tarifs par la CNAM.

Va0

Pour créer le bon niveau de transparence etajgacité des acteurs a anticiper les travaux

c. 5STAYANI £ Sa O2yRAGA2y & RS GNI@IAft Si RS O22LIINF GA2Y
professionnelles, les prescripteurs, les sociétés savantes, les établissements de soins, elte dagigue
jdzZA 2LIGAYAEAS f QFNNAPSS RS tQAYyy20F A2y ftt 2G|SttS S
Rdeyé 3Saidrazy 2LJGAYI- t § I:?dz ééél‘é%YS R$ LINR & S Si OKI NH

d. Elaborer dans les prochains mois, un madrb £ Sy RNA S NJ R&s dctesasdociésialdésdigpgs
YSRAOIdzE S tFyOSNI Sy LINIttstS t3Sa (NI @FdzE BISNNSG
suivi de la pertinence des actes pour éviter le dérapage des volumes le jour ou les actes seront désppnible
f QOAYAONRLIIAZ2Y RSa 0GSa R2A0G FAyaix aQFoOO02YLIBHYSNI aj
bonnes pratiques.
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https://sante.gouv.fr/IMG/pdf/dicom_rapport_final_vdef_2901.pdf

e. Rendre disponible le suivi des travaux du Haut Conseil des Nomenclatuies pour que les acteurs puisgent étre
tenus au courantdé QF g yOSS RS OSa; NI @l dzE GNBa | GddSyRdz

Pour simplifier et clarifier les processus de travalil

f.  Mettre en place dés 2024, avec inscription des textes nécessaires dans le PLFSS 2024, la possibilite pour les
industriels de déposeruR2 84 A SNJ RS RSYI yRS RQIFOGS Si RQIagz2NIAN
les délais de traitement par la HAS @3 @ f dzI ( adteg. RS& RA G A

Mesure E8¢! RI LJGSNJ £ S RA&ALIRAAGAT ﬁgséjl-tdzlux
I 008a LINBO20OS ORSfIFA RQdzy Y2Aa L}X2dzNJ OSN

et TEC)

y LJ2(
NI | Ay 2

[ S RAALIZAAGAT RQFOOs8& LINBO20S 6!t umljdeA A 1B YLD IR@IzyE D
positif avec un grand nombre de dossiers déposés. En 2022, 88 Sa RSYlFYyRS& RQ! t% 2y G Si
RQ!'tmM LINE:! B! 664 tl@ald !'aadvd Lt NBadGS OSLISYyRIYyid GNBAA

A Lacharge detravaildelaHASiesi NB & AYLE NIl yGS | SO 0S& y2dzS| dzE
(AP et droit commun) sont allongées

A [ S RStFA AYL2ZaS RS RSLBG RQdzyS RSYIFYRS RS NBYO2dz
impose aux industriels de déposer des dossiers domsd#rtains cas, ils savent que les données ne
seront pas considérées comme suffisamment matures par la Commission de la Transparence et qui ne
permet par ailleurs pas de disposer des données recueillies dans le cadreduPUNBS OdzSAf f A S L
précoe. Cette problématique entraine une évaluation prématurée et conduit la HAS a donner une
l'{aw = FFdziS RS YI{idz2NA(iS RSa R2yySSa t RSa LINERdz
négociation de prix adaptée ni a la liste en sus (sauf en cas deacataur inscrit),

A Enfin, la qualité des données recueillies dans les PUT RD est trés faible en raison du manque de moyen
des établissements de santé, de leurs difficultés & recruter des ARC et TEC.

Recommandations

FOGSdzNE oy2i0l YYSyG LMzt AO&

Ce constat est partagé parQSy aSYot S RS &
SN S& LRAYyGa ljdA yQlF @ ASyfli L} a

aQl 3xraalyid RS O2NNRARISNI
la mission propose de rapidement

S
R

N -~

1 Modifier et expertiseft S OF RNB 2 dzNA RAlj dzS LJ2 dzNJ LISNXY SGGNB dz¥y NBO2d
NBEYdzy SNBa LI NJfSa AYRdzZAGNASE & LI2dzNJ F ARSNJI I dz NS OdzSA ¢
la question de faire cohabiter les deux statuts de soirdeetecherche,

1 Permettre a la HAS de décaler le dépbt du dossier a la CT en fonction du niveau de maturité des lonnées
attenduesY | dz Y2YSyid RS f QSEFYSYy RS Af Tl dzRNI A 6R2YyC
plans de collecte dedon®a = LIJSdz@Sy i &S YSGGNB RQFOO2NR &adzN§ £ RdzN
O2YLX SYSyiGlFANB&a 2dz t Q20iGSyliAz2y RS R2yysSSa Sy| 02 dz2NA
RFEya £S1jdzSt f QAYRdza G NR St R 2uiy SRELYRAZEASINS 3RS/ R2yAiaNLSINS RF
du prix du produit dans le temps doit étre prévu également.

SdE RAalLlRaArAdAzya az|a
5084 LINBO20S®

(0p))
<
o
>

Lt Sad NBO2YYFYyRS ljdS O08a R
pas été anticipé lors de la rédaction des texte a dzNJ f QI
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Mesure EO¢cwWSYRNBE fAaA0ftSa fSa YSOFyAaAayvySa RQlF 008
dispositifs médicaux et plus particulierement numériques

De nombreux acces dérogatoires coexistent pour les dispositifs médicaligpefsitifs médicaux numériques,
OSNIiFAya yQ2ydG LI a SyO2NB Tl Al f Q2vleASal (RDIIAAFMA ORE A &
mécanismes sans questionnacomplexittR S f QSNBERof QSyaSyoft S LISdz t AaAo0f So
[ @2f2y (S RGINBLE AR QISSNI f RIS &0 AGNO (S E | DMK hwniesigliesys lasYOME | A NS a
pose un probleme de pragmatisme et de faisabilité pour les acteurs.

OYFAY S FIFLAG 1jdzS O0Sa LINRPOSaadza yS FlraaSyid Lla f Q202!
I OOStSNB S LINRPOSaadza Sad S3IHESYSyd dzy adz2Si RQAfEAaA
[ O2YLX SEAGS yQS&aid LI a &s dzells yeBefdicapdrifé dSsyjedriesienttaridelld f S& S
f SOSNI RSa T2y RAI Mm&8ché ddntRBonstdard cnhnminQlexes@s adéatdirez Elle est par
FAffSdzNE &a2dz2NOS RS f2dz2NRSdzZNE SG RS O2Hiia S@AiGlof Sa t

Recommandations

1 5SYIFYRSNI L fQIL{ SiG I dzE | RYAYA & (U Niheliefofitgdes n@ayism&Ny S Sa
permettant une meilleure lisibilité, une simplification des procédures, et une accélération des délaig pour
tfSa YSOFryAavySa RSNRIAFG2ANBAE RQIFO0Os8a o6t9/¢xX tP/ ! bz T
leur lisibilté, et identifier les évolutions nécessaires en lien avec I'engagement d'accélérer et de sinjplifier
fUlF 0084 ldzE Ayy20liGdA2ya Si RSTAYAN O2ye2AyiaSYSyid o
aux dispositifs médicaux numériques, enlle®@SO t S& NBO2YYI yRI GA2ya &JdzNJ £ QS
1 22ANI NBO2YYlFYRFGAZ2Y | o1 &dzZNJ £ S LISNAYSUONB RQl Fﬁ)\zy R

2) Des modalités et des critéres de fixation des prix a faire évoluer

Mesure E10¢ Conforter la politique conventionnelle des produits de sanparce que seule
capable de traiter au cas par cas les situations sur un mode agile

Concernant le médicament

[ LRtAGAdzS O2y @Sy iAaz2yySttS Rdz YSRAOIYSy(d NBLRA&S LN
entreprises du Médicament et le CEPSdéemier Accord signé en 20Z%ikait 5 objectifs accélérer les délais,

FIL @2NRASNI £ QF 0O0s8a RSa LI dGASyida t ftQAYyy208F0GA2y s adAyd
médicaments répondant a un besoin de santé publique, et renfdece#ansparence. La régulation économique

Sad sS3IFESYSyid SyOFRNBS O02y@SyidazyySttSySyd Si FLAd fC
[ YA&aarzy SadGAyYS jdzS tF LRtAGAdzS O2y@SyiGaAizyaySttSs
OKI ljdz§ &aAildz A2y SG dzy RALFt23dzS 02yaidNUHzOGAT SyiNB t Q;
et méme a privilégier.

Une «préférence» de principe pour régler entre acteurs de la politique conventionnelle les sujets du secteur

avant renvoi en dernier recours vers le législatif pourrait étre réaffirméeette approche consisteraa la
NEOKSNOKS RQdzyS az2ftdziAzy LIN f1 ©@2AS 02y @SyiArzyySttsS
sujets qui ont vocation aentrerdan £ S LISNAYSGINB RS f QF OO2NR OFRNBE 6[ 99a
'yS y2dz@SttS tSUGGNE RQ2NASY (Gl GA2Y YAYAAUGSNRASEES o[ ha
R2YYSSa ldz /9t{ SG RS LINBLINBNI tF NBYyS3I20ALGA2Yy GGSy
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Concernant leautres produits de santé dont le dispositif médical

[ QF O0O2NR OFRNB Rdz aSOGSdzNJ Sait SOKdz RSLJzAia Hnanmnd [ Sa
O02YYSyOS FAY wunmdgp Sid S /9t{ yQSad LI & Liidam%esdz £ dzy
Y2YONBdzED Lt &aSYo6tS OSLISYyREYyd 1jdzS tF OSNEAZ2Y | OhGdzSt f &
bt YAaarzy OfFANBYSyid dz2NBSyid RS airA3aySNI £ QF O0O2NR |
nécessaires du secteur de;tan flexible et rétablir un réel dialogue conventionnel avec le secteur.

La diversité des acteurs et la mesure de dissociation entre produit et prestations, ainsi que les montants

O2y OSNYySa RS LI NI Si RQF dzi NBX YécifigudiaBxplestdtighsizélseivices ONB | (i A
t R2YAOAETS® /S RSNYASNI Said RQFAffSdzZNA RSYIFYRS LI} NJfSd

Recommandations

f CIANBS RS I} [ha dzy 2dziAft LX dza Reyl YAljdzS SG RQdzal 3§
autour des mission®2 Yy FASSa | dz /9t {® WSRAIASNI dzyS y2dz0Sfft S [ ha
part des objectifs en matiere de souveraineté et de politique industrielle, des orientations de fpanté
publigues, et de la LFSS 2024.

T {A3YySNI fQlF 0O02NR O RNitres syndicals Slerabficants{dds latedtete d& Geptenibre
2023

f 9y 3 3ASNI dzyS NBFE SEA2Yy Si RS& (NI @Ol dzE &adzNJ £ JONBI GA
domicile.

1 Initier dés septembre le dialogue avec LEEM et SNITEM autour desidoquae la «préférence / priorité
conventionnelle» pour aboutir & une recommandation pour janvier 2024.

Mesure E11 ¢ Permettre au CEPS de négocier des remises mutualisées pour certains
groupes de médicaments

Les clauses mutualisées se définissennim@ la contractualisation explicite et identique avec différentes
entreprises pour différents produits (partageant en régle générale la méme indication) de fagcon a réguler la
dépense globale liée a ce groupe de produits. La remise qui en résulte eséeamnttte les laboratoires au

LINENF GF Rdz OKAFTFNB RQFFFIFANBE RS OKIljdz§ LINRRdzA (0 @

/'S RAALIZAAGAT Sad dziaAftAaasS LINF2A& RIya tSa aSoiSdzNk
exceptionnelle par le CEPS pour les médicaments. Or il pournadtiryuan intérét a pratiquer une régulation au
YAD@SEdz RQdzy 3INRdAzZLJS RS LINPRdzAG&a RlIya dzyS RAGSNREAGS
thérapeutiques, face a la difficulté de parvenir a des accords avec des exploitants différents, dans le cadre des

L Fya RS olFlA&dasSa ljdzhi F02NRSyd OSNIFAySa OflaasSa GKSN
progressive de produits qui sont régulés par des mécanismes différents.

Recommandations

a. Privilégier la voie conventionnelle entre le CEPS IeEEM poudéfinir des groupes de produits, partageaiht
fl YsYS FAYFEAGS GKSNI LISdziAljdzS 2dz €S YsYS YSQFIyAaAays
remise commune par convention ou par décisite groupe de travail devrait se réunir dés latrée de
&SLIISYONB HnHo FFAY 1jdzS tSa (NI Ol dzE Lidza aa Sy i |O2y i NA

b. [ Sa Y2RIfAGSa RS T2y OilA2yySYSyid LRddtiel ASyid siyNB RST

c. Sinécessaire, une fois ces modalités fixées,mesure pourrait étre introduite en PLFSS pour donner fine
base juridique solide.
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Mesure E.2 ¢ Tester la négociation concertée de prix de-%3 sur une variété de produits
avec plusieurs pays européens

Tous les négociateurs et observateursgeS 32 OA I A2y a RS& LINAE RSa&a LINPRdzA (& A
YADBSEdzE RS LINRE StS@Sa adzNJ OSNIIFAYySa GKSNILASAE Ayyz2gl
partiellement expliqués par des arbitrages vers les pays a niveau de prijohafait partie la France. Le constat

est sévere et le poids relatif de la France (inférieur en moyenn&ei &nsi que son niveau des prix bas parmi

O2Yy NROdzSYy i t RS& aAiddz GA2ya RJIIEING SENINIAJIGREBHRG RN A ILINE
mettent en jeu des phénomenes de compétition entre les marchés.

Parailleursf I ONR &S / hxL5 I SiGS tQ200Fairzy 1jdzS t Q! yAz2y 9 dz2NP
pour les Etats membres, bien qu'elle ait engagé sa passadamatchés plus tard que le Royauitdei et les
EtatsUnis.! dz G201t f Q9 dzNR LIS | & A milfisBds Rebirds, g@engtiarild'obténir jusqual dzi S dzN.

4,6 milliards de doses.

De plus, différentes initiatives existent autour dgsnt procurement notamment pour des produits liés a
fQFryiGAOA2NBaAall yOST ljdzA LISNXYSGGNI ASyld RS RSTAYANI RS:
approches multpays.

9YTFAYSZ fQS@2fdziAz2y Rdz LI2AR& RS &mRdhd MoRdEbvy Bréhée inkdiiedrA 2 Y & R
az:0 S f QA YL} OlinflatieniRedadialz ARSnéritald lenv partiodilier vont progressivement
transformer les équilibres.

Lt FLILINFYAG R2YyO £ f1 YA&aarzy ljdzQAf aSNIXrAdG LRaairoftsS R
quelques pays. Ces produits pourraient, par exemple, correspondre a des maladies rares et a des produits avec

des traitements supérieursa20n ne LI NJ LI GASy o [ Sa LI e&a LIRdNNIASyid s
f QA Y kBénélular @iSont déja un mécanisme commun depuis 2015 (FBas et Belgique, rejoints par le

[ dZESYo 2dzNBE f Q! dzi NA OKS S f QLNX | yRSO®

Pourrait étre également ensagée une sélection de produits matures en situation de tensions
RQILIIINR PGAAA2YYSYSyi
[ Q2062SOGAT Sai RS

f QF LILINROAAA2YYSYSyY

2y @S
Sa vy

2« O«

YANI RS LINRE O2YLISGAGATA (2
FNOKSa O2yOSNysao

Recommandation

/| NBSNE AtD St BRASy AfllA FGNF yOS o6F @3SO LINRBOFoOof SYSyid dzyS| NBaLkR
O2y OSNYIyilG dzyS astSOGAzy RS Y2tSOdzZ Sa Of Sa Ayly20 yi:
rapprocher des pays avec lesquels nous voudrions tenter &e8eY I NOKS S RQI dzi NB LI NI Ay ¥F2
RAALIZAAGAT £ 1 /2YYA&daArzy SdNBLISSyyS LI2dzNJ |jdzQpbt S Lid

[ LI23aA0AtAGS RQSEGSyarzy I RSa LINPRdAGE YI GdNB& YSN

lat A0S RSa YSRAOFNYSy&Ga LINRPLRAaASaE Si RSa Lkea LINILSYLF AN
1°" février 2024.

70 Source: observatoire LEEKIRoland Berger 2023
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Mesure E.B ¢ Etudier la possibilité de développer des capacités "a but non lucratif" voire
publiques de production pourcertains médicaments de thérapie innovantes (MTI) a titre
transitoire

La production de médicaments trés innovants par une structure publique ou a but non lucratif a été présentée
comme une piste a explorer lors de plusieurs auditions, avec des finditiisctes selon les intervenantsine

possibilité de mieux maitriser les codts et conditions de production (pour aider a des négociations futures de

prix), une production de sécurité pour faire face a des risques de pénurie, ou encore une productitatiste

LJ22dzNJ RSa YIflIRASE GNBA NINBa | SO RSa o0Saziya yz2y 02d

[ YAdaarzy O2yaARSNB [jdzS fI LINRPRAOGAZY AYyRdzaGNASEt S
Of FANBYSyY(d LI & dzyS I&grésénte deNdbrabregxdhaoRveneatS = S Ij dzQS

9y NBGIFIyOKSs SttS | LINRK& O2yylAraalyO0S RQSELISNASyOSa
production de CarTCells qui ont retenu son attentialans un contexte de codts élevés des thérapies géniques

0fS O2HiG RS LINRBRdzOGA2Yy RS @SOGSdzNJ LI NJ R2asS LRd@GIyild @
FOGdzStftSYSydiuvx dzyS SIdzA LIS RS Q! YyABSNARAGS RS . I NOSTt 2
semble trés compétitif (9@ n n eompar® aux ordres de grandeurs des prix faciaux, avant remises

O2Yy TARSY(GASttSas yy2y0Sa LIN £Sa tF02NFG2ANBae® !y LI

[ Sa O2yRAGA2Yy & RQdzyS LINRPRdAzOGAZ2Y t+ Sniniiprise2ef chrde®@atlal A T LJ2
production privée pourraient également étre expertisées.

La mission rappelle par ailleurs que la perspective des experts eardmoction est que les prochaines années

devraient permettre des réductions des coits par un fdeddJ RS wmn t wmnnX Sy &Ql LIz |
industriels nouveau¥ f S LINEP3INI YYS CNIyYyOS Hnon O2YLIRNIS RQFAf S
f QA Yy 3 Sy ApfoblktidBn. RS 0 A 2

Recommandation

Mener une expertise approfondie sur les conditions defif@S YSy i RQS@Sy (dzSt t S&a JOF LI OA
S &aSOGSdzNI Lzt A0 62dz LINAGS t odzi y2y fdzONI GAF 2dz &:
innovants en associant les acteurs concernés et les expertises disponibles (administratioissestedits de
soins dont CLCC, EES dzy A OSNREA G ANBAY LyaSMEIZAX® @ iNAYS( R jzrsSl) £
L2 dzNNI A G F@2AN £ QF @l yilr3S RS tAYAGSNI £t Sa NRaAldEa RS F
f QSTF2NIéeRFya fI Rdz
{dzNJ £ 61 &S RQdzy NBEOSyaSyYSyid SiG RQdzyS 02 YLJN@KSI;aA 2y F
...), une analyse des conditions juridiques, des conditions de qualité et de sécurité de production et du fnodéle
économique devrait étre conduiteJ?2 dzZNJ RSTFAYANI £ S& O2y (i 2dzNBE LINBOA &) RQdzy S

[ Q202SOGAT RQdzyS GSttS | LILINROKS SON}Y siNB Oft I ANBYSyi

Mesure E.# ¢ Modifier le mécanisme de la clause de sauvegarde des dispositifs médicaux
en lui appliqguant proportionnalité ¢ dégressivité

{A £ Oftl dza$s S a4l dz@S3IFNRS &adzNJ £t Sa 5a RS I tAadsS Sy

R
Orh S az2Al Rsa OS8GGS FyysSS Sad AYLRNIIYyGSd b2da yQF @
LI NI Sid cestadedzi NJ
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AAAAA

¢2dziST2Aasx tF O2yadNHzOiGA2Y YsYS RS OSGGS OfrdzasS Sai
application.

Recommandation

La mission estime que la demande de mise en place de seuils en fonction des dépassertégitsreset mérite
RQsiNBS YAasS Sy LXFOS RIya fF YsYS f23A1jdzS RQIFLJF A&SY
comporter deux volets comme pour le médicament

w

\

1  Progressivité (collective) Lorsque le dépassement @essus du montant atteintertains seuils, les
Y2y Glyda NBOdzZLISNBA LINE AINBAEASY 0 dd HégzB2meNRIEs keqaemiir S Y 2 y
euro);

1 Abattements (individuels) La négociation de baisses de prix avec le CEPS peut venir encore mirjorer la
contribution entrepri® par entreprise.

[ S /9t{ I &a2dzZ S@S RQAYLERNIIyYy:{iSad RAFFAOdAAZ 6§Sa RS|ys3azO0a
justeY £ S aSOGSdzNJ R2AG aQSy3r3aSNIt SyiNBNI RFrya RS4q ys3az2o
deprixSG Af y2dza aSYo6ftS [[dzS f QFRYAYAAUNI GA2y LIRdZNNI Ad &C

1 arendre la clause de sauvegarde progressive et proportionnée,
1 & agir résolument pour solutionner la problématique des actes mise en avant depuis plus de 10 ahs sans
j dzQ dzOdzy 2 ¥ DNBzI 52y S &a2A0G @Sy dzS NI aadzNBNJ fSa |- OO0 SdzNE
pour les patients.

Mesure E.5 Non consensuelleg Permettre au CEPS de prendre en compte les codts de
production et les colts de R&D dans la fixation du prix

Tropa 2 dz@Sy i YA&S& Sy fdzYAsNB t fQ200lairaz2y RS LINAE FI OAl
certains industriels pour des produits de santé innovants font naitre des interrogations sur ledioihékn

Dans son rapport sur WB F2 N¥S RS& Y2RIf AlGSa RAPBJ (Ddminighe2PyltorRS & Y SF
concéde que ¢ S W EtN& | r@chdbce est difficikeestimer et donne lie RQA YL NI | y i Sa 02 y i NJ
YIAa &2 dfchamggr8egpdAN (& R QI rtir urddsb& pl&gelaiggsur ces questions serait un

progrss. »

Selon le HCAAM (2018 il conviendrait de développer des études, au niveau national mais surtout européen,

pour mieux cerner les évolutions en cours et appréhender les conditiefisrmation desceli &8 RS f QAYy Yy 2 @1 (
Lt Fldzi y2aGFYYSyld AQAYGISNNRISNI adzNJ £ Sa Y2RIfAGSa RS |
f2NBE RS fI RSGSNYAYIGAZ2Y RS& LINARE O0X0O

En 2017, la Cour des Compfaegrettait que les entreprises phmaceutiques aient aussi fait évoluer leurs

G0N 0S3AnsSa Sy YIFIGASNB RS LINAE® 5Fya fI ySI20Al A2y f
sur leurs dépenses investies en recherche et développement vers des demandes de prix étdioiresion de

la capacité a payer des acheteurs publics

Lt 2NE ljdzS t1 O2YYA&aarzy RQSyljdzsds a SiappéleaNdne eféntes dzNI £ S &
du rapport de négociation conventionnelle qui lie le Comité aux laboratoiread JSt 2 y & Ij dzS £ QF NIi A C

"t https://sante.gouv.fr/IMG/pdf/rapport_polton -_evaluation_medicament&.pdf

72 https://www.securite-sociale.fr’lhome/hcaam/zonenain-content/rapportset-avis1/innovationset-systemede-sante.html

73 https://www.ccomptes.fr/sites/default/files/201709/201709206rapport-securitesociale2017_1.pdf

74 Commission d'enquéte sur la pérneide médicaments et les choix de l'industrie pharmaceutique franédtigs://www.senat.fr/rap/r22-
828-1/r22-828-11.pdf
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https://sante.gouv.fr/IMG/pdf/rapport_polton_-_evaluation_medicaments-2.pdf
https://www.securite-sociale.fr/home/hcaam/zone-main-content/rapports-et-avis-1/innovations-et-systeme-de-sante.html
https://www.ccomptes.fr/sites/default/files/2017-09/20170920-rapport-securite-sociale-2017_1.pdf
https://www.senat.fr/rap/r22-828-1/r22-828-11.pdf
https://www.senat.fr/rap/r22-828-1/r22-828-11.pdf

f QI GrédeeNiBné entre le CEPS et le Leem (ZBRINB @2 A i RS2t |jdzQdzyS O2s@Sy A2y
Y2RItAGSA OAalyld t &4QFA&AdNBNE £8 OFa SOKSEYH RS f1 NE

[ Q; i | dnt, sau diffédentes formes, le secteur pharmaceutique. Dans son rapport annu€f2@2CEPS
AYRAIdzS 1ljdz§ aSdzZ Sa 1 SYONBLINKR&SA RSOt FNByYyild | @2ANI 6SY S
dzadA RS fQLY&aSN)X:I 5wWeltEI RSwo k2 ®N)/ &i OKNFRWHBa 2y i
association§  lj dzA O2y aA RS NBy (i | dzQdétlatatioa thgssive et IrécldmiNdd dug Btaldk Q dzy S
GNF yaLl NEByOS adzNJ OS LRAYyG® |y RSa LEKAYNIGK R OV yLIWSINLGSHZAE |
techniguement une aide aux entreprises, et qui est largement utilisé dans le secteur santé qui a des niveaux de

R&D élevés.

Le projet de directive (article 5) présenté par la Commission européenne le 26 avril dethigr Ot dziT R QF A f f ¢
une proposition en ce sens.

Si les difficultés méthodologiques a évaluer les colts de la R&D et de production sont-réeié@ament parce

j dzQdzy S YAY2NAGS RS Y2tSOdzZ Sa FlLAal yi fndGrke@e8SitsdeQdzy RS
ces développements avortés devant alors étre ventilés sur les colts des molécules mises sur le-rafieshé)

sont considérés par certains comme surestimées. Les colts de développement (esshisqués et cliniques)

sont en effet attrib@ables & un produit donn8 G F2y G f Q20280 RQdzy adzi @A RS 02
entreprises ellesnémes.

'yS GGSyGA2y LI NIAOdz ASNBE RSONIAG sGNB LIRNISS &dzNJd f
déclenchant une analyse médiémonomique par la HAS (CA hors taxe prévisionnel de®landée de
commercialisatioRl Y& f QAYRAOF GA2Y &dzLISNRAR SdzNJ 2dz S3FE t Hn YAt

Il parait donc nécessaire a certains membres de la mission de doter le CEPS et autres directions ministérielles,
notamment la DGE, de moyens adaptéd?2 dzNJ YA SdzE O2y y | A (HeBle RQaizfieSet LI NI =
développement des médicaments, en particulierddi RSa Saalia Ot AyAaljdsSaz SiG R
production, afin de pouvoir en tenir compte lors de la négociation des prix & partir de 2025.

Recommandations (non consensuelles)

-; GdzZRASNI RAFFSNBy(da Y2Rsf SaR&DIBtda pradiicoa a pafit dé lqieky @S RS a
situations spécifiques concernant des médicaments particulierement colteux, dans la perspective de pefmettre

Fdz /7 9t{ RQdziAftA&SNI OS ONARGSNB RS yS3I20At A2y RPa& LINRE
- La qualité des données préseergdans les potentiels futurs dossiers, dont le modéle devrait étre établi lofs du

GNJ} @1 Af RQSGdZRS LINBFfFo6fS>s aSNIXYAG az2dzyaiasS |dz G2y (N f
humains et financier adaptés.

3) Des interventions (inspectiongévaluation, prix) tout au long du cycle de vie du médicament

Mesure E.B ¢ Prévoir une réévaluation en vie réelle des produits au moins tous les 5 ans,
donc financer et construire les infrastructures de données de santé le permettant

Plusieurs éléments de constat importants seeisdent la mesure proposée

S https://sante.gouv.fr/IMG/pdf/faccord_cadre_224_signe.pdf

s https://sante.gouv.fr/IMG/pdfira_ceps_2021_versionprovisoire_dec22.pdf

7 https://www.aides.org/communique/quanda-francedemandeauxentreprisespharmaceutiquesplus-de-transparencea-reponse
"8 https://eur-lex.europa.eu/legatontent/EN/TXT/?uri=CELEX%3A52023PC0192
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1 Des situations de SMR conditionnel / ASMR V rendant les négociations de prix difficiles voire insolubles dans
des pathologies graves sans alternative thérapeutique. En effet
o Un nombre de plus en plus conséquent de médicaments obtiennent leur AMM sur la base de
R2yySSa RS BARABS adNO@padJSGAd y2YONB RS LI GASY
adressent des pathologies graves sans alternative thérapeutique satisfigamologie, maladies
NI NBao® 9y 3ISYSNI f cdnditiormelle» 2tdes IShorarGiresPpauisuivienit ldéuss ¢
études avec une phase 3, en paralléle du lancement commercial de leur produit.
o De la méme facon, de nombreux médicaments ayant rew AMM non conditionnelle obtienne
un SMR conditionnel et un ASMR V faute de données suffisantes pour démontrer levalples
o /SGGS &aribdz GA2y AYLI AljdzS LIRdzNJ €S /9t{ RS yS320h¢
LI NF2Aa LI axuvo
T ! f QA ge@athdmélicaments obtiennent des prix avantageux liés & des ASMR de bon niveau mais
t QS tdzZ GA2Y Sy radde®entNEabitife St eBoBomifus dzvduitl rarement a une
réévaluation de leur prix (a la hausse ou a la baisse).
{1 LatarificationdesY SRAOF YSy (a t f QAYAONRLIIAZ2Y Sad 3ASYSNItSYSy(
européens, mais certains de nos voisins baissent les prix de maniére plus réguliere que laMaEnies
modéles ne sont pas évidents & comparainsit Q¥ 8¢S FAES €S LINRAE dzy |y | LINJ
rétroactivessur6moif) Yl Aa RlIya dzy aeaidsy$S 2G ft QAYRdzZAGNRSE FAE
a voir avec le modéle francais.
1 Les réévaluations quinquennales de médicaments par la HaAiEnétprévues pailes textes pour les
YSRAOFYSyi(ia AyaONRi(Ga Sy @GAttS 2dzaljdz2QQSy Hnun YIA& 2y

Par ailleurs, les technologies numériques permettent de

1 Faciliter la collecte de données en vie réelle dedpiits de santé
0 En collectant ces données sur les sites hospitaliers
A Cela peut passer par le besoin de pouvoir embaucher des techniciens de recherche clinique
(cf.recommandation E.7)
A /St LISdzi S3AItSYSyid LI &a&S Nialels Nds enepdidde 2 A G | G A
données de santé (Cfecommandation F) ou par des requétes ad hoc mobilisant des
outils de lecture de dossiers patients @€tivités de certaines statips francaise)

o0 En collectant ces données directement auprés des patients,des questionnaires digitalisés
(PREMS/PROMs) (FELISNA YSYy Gl GA2y LINB@dzS LI NJ £ 5Dh{ 2dz
patients) ou des capteurs (exnontre ou balance connectée)

f Faciliter les comparaisons de donnéés LJ} NJ S E S Y L) SuEposkible d& doinpaterddiféaimesk O K
Y2t SOdzZ Sa SyGNB StfSa LIN S 6AFAa RS oNIr&a RS Oz2ydN
randomisé, les efficacités relatives de différentes molécules.

A cet égard, la mission a pris connaissaRc®@ f QS @2f dziAz2zy RS fF R2OGNAYyS RS f1I
Ay Oftdzi dzyS GAYARS 2dz0SNIdzNB | dzE R2yySSa RS @AS NBStt S
1 a20AfAaSNI £tSa R2yySSa RS OAS (SBESt dorthéeSiernoatéek paiilés S a
5abXo
9 Outiller le CEPS pour une gestion dynamique des prix, par groupe de produits pertinents, partageant la
YsYS FAYFEAGS GKSNIYLISdziAljdzS 2dz €S YsYS YSOlFIyArAayYS RQ
1 Actualiser plus réguliéerement les recommandations der®pratique, qui ont vocation a étre mobilisées
dans le cadre des actions de maitrise médicaliséeqobmmandations B1 a B9).

La mission souligne également le fait que les associations de patients peuvent utilement collaborer a la collecte
de patients.
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Recommandations
Monter un groupe de travail qui réunira

1 Des administrations publiqueHAS, AIS, le CEPS, 1aDGS, laBF08,2 Ly Ol = LYy aSNXE X

1 Des établissements de soin et des prescripteurs

1 Des représentants de patients et les représentants industriels (Leem/SNITEM)

Et qui rendra ses conclusions au plus tard en février 2024 pour traiter notamment les sujets suivants

1 Rythme pertinent de réévaluations en fonction des besoins listdsssus et des contraintes de ressourdes
HAS/CEPS

f ! LIWINRPOKS LI NJ LINPRdzA G 2dz LI NJ Of FaasS GKSNI LISdziAljdzSsE R
pertinence par rapport aux obgtifs fixés cdessus

T ' O0StSNIGA2Yy RS f QSELINAYSYy(ll A2y tw9aaktwhadz Sy ¢
par certaines associations de patients pour développer la recherche participative a partir des donnéeg issues

de I'expérience desgtients (exY a2 At I GASYGOTFND t O2yRAGAZ2Y |jdRRAf & NE

RS tF 11{ 68Sy2aSdz RQIO002YLJ IySYSyili RSa Faaz20A |lu A2yao
1 Accélération de la feuille de route France Santé 2030 en ce qui corlesrdennées de santé et les cohortps
Cette nitiative pourra utilement
 {QF NIGAOdzt SNJ £ Sa GNI @l dzE Sy O2dzNBXI &2dza t QlyAfLGAZ2Y
méthodologies de recherche clinique
1 Prendre en compte nativement le contexte européen, qui prévoit une évaluatidi)ldommune, er]
O2YYSycelyid LIN £Sa YSRAOIYSyilia RQ2y02f23ASo
1 Adapter le cas échéant les modalités de révision des prix pour permettre cette gestion plus dynamifjue en
fonction des réévaluations réguliéretans les deux sens
1 IntégrerlafacorR QI NI A Odzf SNJ f S& O2yOfdzarzzya | SO tSa FdziAaf a

F. Pour apporter des solutions a des problemes réglementaires spécifiques

Mesure F.Ic/ 2 Y G A Yy dzSNJ RQF LILINE OKSNJ | ¢SO LINY AYI GAa&aYS
médicaments dethérapie innovante pour les maladies rares, ultrares ou les formes trés
rares de certains maladies (cf. article 54 du PLFSS 2023pditetnent a la performance)

Le PLFSS 2023 et son article 54 ont été une étape importante avec les principesrqmur payem = @&QSa i
dire de paiement en fonction du résultat pour des traitements trés onéreux qui concernent un nombre trés faible
de patients. L& faible ¢ recul que nous avons sur le dispositif conduit a souligner les enjeux & bien gérer les
pointssuivants dans les prochaines années

T [8& INIAOdA GA2ya SyaNB S5a& Scudi tohcarmedombns Hep peddaits | LIS

concernég; et les premiéres années de vie du produiltserait important par exemple de penserciallecte
des données de fagcon coordonnée, méme si les administrations responsables ne sont pas les mémes

1 Le besoin de discernement dans la gestion de ces dogsiezda RSYIl YRSy G 06SI dzO2dzLd RS
LI & S@ARSylG 1jdzS f SasOKESIX SRQ diydzdoidR IS TarSyeSagaedger le f Q
remboursement du produit de la part de la Sécurité soaigheiissent étre définies précisément dans la loi
02YYS OStl I SiS FrAG RFEya tF [C{{ Hnun dertndnt. Sy Sai
En effet, dans ce type de patholodie prise en charge de la maladie avec des hospitalisations fréquentes et
fQSTFAOFOAGS RS GNIAGSYSyida OKNRYAIldzSa aevLWiz2YlF dal
thérapies innovantes. Ainsiles procédures contractuelles, dans le cadre des Contrats de performance
yS320ASa SYGNB f QAYRddzAGNARSE SG €S /9t{zX aSvyotSyid LIX
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Recommandation

Monter un groupe de travail pour tirer les premiéres conclusions du dispdgit€article 54» et noamment
examiner:

1 La cohérencepour les produits considérés entre les approches essais, accés précoce et vie réelle/Cofjtrat de
pef2 NXY I yOS Sy YI (i ¥SNBZNBQRB2 $ QhNTLE ORSE O2ftf SOGSJRSa R2
1 Si le cadrage réglementaire permet les atddipns nécessairequ cas par cas, notamment en ce dui
O2y OSNYyS RS&a Ofl dzasSa O2YYS éddlddsfinifos dufcanparatdur@iplusR dz RS O
pertinent.
[ Q! L{ LI2dzZNNI A G 22dzSNJ dzy N f Pratifuefiftard@onalgs? sl c¥s\gGegtiofs LI2 dzNJ
qui concernent par définition- des produits trés innovants.

Mesure F2 ¢ Prestations de services a domicile (PSBMinscrites sur la LPPrevoir le
pilotage et les cahiers des charges a I'heure de la tétgsillance et des DMN pour optimiser
la dépense

La liste des produits et prestations remboursables (LPPR) est composée de produits (majoritairement des
dispositifs médicaux mais également des aliments diététiques destinés a des fins médicales smtaides)
LINSadl GA2yad / S&a LINBadGlGA2ya ljdzA LISNXYSGGSyd 1 YAasS
LISNYSGiGSyd RS LINSYRNB Sy OKINBHS oXp YAttAzya RS LI GAC
en 2021. Le champ des prafibns réalisé par les prestataires de services et de distribution du matériel (PSDM)

est le suivant (source FEDEPSAD)

- Assistance respiratoire (® millions depatients)

- Maintien a domicile et compensation du handicap IImillions depatients)
- Perfusion et nutrition (440 000 patients accompagnés)

- Stomie et troubles de la continence (92 000 patients)

- Insulinothérapie par pompe (82 000 patients)

[ S OKIYLI RQFrOGAQBGAGS RSa t{5a S&d0 RSTAYAanslakPRRSGey R o
y2YSyOf | GdzNB&a a2yid RQdzyS 3INFIyRS O02YLX SEAGS OF NJ St ¢
différents acteurs et la négociation de toute évolution concerne de nombreux actdessprestataires mais
égalementlesfalk OF yia S RQIFdziNBAd RAAGNAOdzI SdzZNEXZ y20F YYSy G

de produits.

S
Sa

Les dispositifs médicaux numériques et la numérisation des dispositifs existants représentent une immense
2L NI dzy AGS RQI YSfigeNdaide m&siauskillet sidtauddEuivi ReS patidNts. La mise en
dzdz&NBE Rdz (St SaddzA @A RSa LI GASyida &d2dza LINBaaAz2y LIRAAGAC
RQS@2ftdziA2y RS y2YSyOf | Gdz2NBa S RQS@2tdziAzya GF NARFEF AN

PlusSdzNBE LI 84> R2yd QI fttSYI3aySs 2y RS2t YASdzE Ay d SIN
LINBAGFGAZ2Yyad L& LIRAINNIASYGd sdiNB dzyS &a2dz2NOS dziat S RQA

Recommandation

a2yiSNI Rsa fQldzi2a2YYyS HnHo dzy u8lNdadidurs EoncarhdS BIASE GHPEZPGS) dzNJ f
5Dh{> 5D/ {X 5{{X X0 L}2dz2NJ SOKIYy3ISNI I SO tSa ag20Al GA
étre de mieux maitriser la dépense, en travaillant sur la qualité et la pertinence des soins, enissdéfita

¥ Prestataires de Services et Distributeurs de Matériel.
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L I ©S RSa RATFSNBy:GSa LINBadldrazya REya fS8a LI §D2dzNA
numériques et tout particulierement celles permettant le télésuivi des patients.

Ce travail pourra permettre également de vérifier laahe application des décisions de la LFSS 2023 concejnant
la séparation entre DM et services. Les travaux pourraient utilement faciliter une maitrise des codts ;Iour le
budget 2024.

[ S GNI@FAf GNB& O2YLX S R®bills@QL D! { HAM@p L2 dzNNI G NB dzi

Mesure F3 ¢ Adapter les exigences réglementaires de mise sur le marché pour les LAP/LAD

/ 2YYS SELX AljdzS RFEya I NBO2YYlIyRFEGAZ2Y . dcz t£S RSOSt 21
RQIFIARS t fI RAaLISyaliAzy o6[!50 az2yid LRGSY(GASttSYSyd |
réglementation qui leur est appliquésemble particulierement complexe, voire semble contenir des
incohérences trés problématiques, liées a des approches différentes entre Paris et Bruxelles.

Par ailleurs, certaines exigences réglementaires, comme celles de ne pas autoriser les médecink@aleno

Gel)S RQFfSNISazX YSNRAGSNIAG RQsOiNB RAA&AO0dziI SS LI dzNJ @S NA 3
RS &lyidS LlzofAljdzS FAESaAa® [ QLbwL! aSYyof$S RS2t | 8482 0AS¢
de décision rpide

Recommandationgen lien avec mesures B.6)

1 Mettre a plat le processus réglementaire associé aux LAP et LAD et les rationnaliser, sans renoncef a toute
OSNIAFAOFGA2YS I FAY RS R2YyYSNJ RS I OAaettrdatewrc i S SG 1
déploiement.

1 A cette fin, la mission propose de créer un groupe de travail associant les prescripteurs/médecins,
NELINBaSyidlyia RQSRAGSIZNE 23A0ASta Si YAyArAaugdNB RS
2024 requérant des fastionnalités, une ergonomie et des interfaces pour la compatibilité avec Idgs Sl
existants. Ce standard devra notamment préwss aides a la prescription de biosimilaires, le rappel fes
ordonnances conditionnelles pour les antibiotiques avec la pratiquezfY ¢ wh5 LINBFf o6 S Si R
FdzZ YSRSOAY RS a4Sa LINBaAONRLIIA2yad LYOAGSNI tSa& JSRAGSAz
le processus du Ségur (qui prévoit des conditions de financement)

Mesure F4: Moderniserles modalitésde financement des activités de prélevement et de

greffe tissulaire pour les homogénéiser et inciter les équipes hospitalieres a développer ces
activités

Un tissu est un élément du corps humain composé de différents types cellulaires organisés entreletéx et

RQdzyS OF LI OAGS F2y Ol A2yyStdésRorndes,&dEsyos, A vdlvEsdeardiafiuesa des 3 A
vaisseaux artéres et veines, ou de la peaull est prélevé sur un donneur en vue de remplacer le tissu défaillant
dureceveur. Ul A 348 dz dz aSya FTRYAYAAGNF GAF yQSad yA dzy YSRAO!I
produits de santé.

Au total, 82 784 patients ont recu une greffe de tissus en 2022. Seulemé&ntdé3 patients en attente ont pu
O0SYSTAOASNI GONWSSANBIT®ES RBaddz LI2dzNJ £ SljdzSt 2y RAaLRas

Le don de tissus, produits rares et précieux, est encadré par la législation en matiere de bioéthique qui consacre
y2GlF YYSyd tSa LINAYyOALISa aStz2y  Seaspnizbi fcdmmdrciblisablésing & dza =
industrialisables.
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[QFdGSydAzy RS fF YAaarzy | SdE2ING aueys Srkica@eNdudzy S & A

LINBf §dSYSyid Sié RS I OS&daairz2y o03aINBFFSO RSalevdideda dadza LI
conventions passées entre les établissements de santé et les banques detissuslde par une insuffisance
RSa LINBfs@SYSyita Si dzyS AyS3aLftAGS RQIFO0Osa t fI INBF

transparence des tarifs prigjués.

- Les banques de tissusndemnisent» les frais de préléevement. Elles financent également la préparation, la
conservation, la tracabilité et la distribution des tissus ainsi que la R&D. Les modalités tarifaires sont
extrémement variableselon les banques (de 80 euros a 350 euros par exemple pour les cornées). Cette
hétérogénéité est non seulement sans fondement rationnel, mais débouche surtout sur des activités de
prélévement trés inégales selon les établissements de santé.

- Une factuation en sus selon un tarif LPP ou un forfait GHS déterminent par ailleurs le tarif de cession. Cette
situation pose plusieurs problémes.

o 5tya £8 Ola RSa (Aaada NBESOIyd RS tF [tts tQdyes
défimh $& LJ2dzNJ £ S48 RAALIRZAAGATA YSRAOLFdZE Sd y:8 azyd LI
o 5tya t5 OFra 26 t8 GFNAFT RS 0Saarzy Sad AydsSanNnsd | d
du tarif alors méme que son co(t reste stableN& | dZ3YSy iS I @dS0O t QldaAYSyil

exigences sanitaires.

La mission propose que soit clarifiées et homogénéisées les modalités de financement du prélévement et de la
greffe tissulaire, dans la droite ligne des engagements du Plan ministériellpquélévement et la greffe
RQ2NBI ySa Si02BS (A&dadza HAHH

Recommandations

Faire évoluer les modalités de financement destivités de prélevement et de greffe tissulaiegin de les
K2Y23SYSAaSNI SG RQAYOAGSNI £ S& SIldzALISa K2aLWAGlFt RsNBa ¢t

a. Rendre le financement du prélévement indépendant des banques de tissus
- Sur le modéle des forfaits prélevemeRtQ2 NAH | ySa>x ONBF A2y RQdzy F2NFNAG LINB
f QKS LIAGE T LINBE S@SdzNJ alya LI aaSNILIN tF olFyljdzsS RS GAaa

-Les régles de répartition des tissus entre les différentes banques (définies en 1999) devront étre revues

b. Rendre lefinancement de la banque de tissus indépendant du tarif de la greffe
- Rémunérer le travail des banques de tissus (préparation, conservation, distribution des greffons) par unftarif de
cession par tissu

- Unifier et plafonner ce tarif de cession sur leri@ire pour éviter la concurrence entre les banques

c. Dissocier le financement du greffon du financement de la greffe
-Soit en unifiant le modéle de financement des tissus sur le modéle des greffons de cellules Jouches
hématopoiétiques inscription de touges tissus sur la liste en sus

-Soit en intégrant tous les tissus (et les actes liés a leur conditionnement) dans un plusieurs GHS ajustés fpux colts
réels de la cession.
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Mesure F5¢¢ NI A0 SNJ RS Fl 2y ALISOATAILdzS 1+ 1jdzSailaAa:
psychiatrie, notamment en prévoyant un disposit#d hocpour permettre que les hopitaux
psychiatriques puissent avoir acces facilement a des produits onéreux remboursés (acces

une liste en sus ou équivalent)

Différents éléments spdfiques a la psychiatrie peuvent étre résumés

1-la santé mentale représente aeflieS dzf S HoX0o YAff Al NRARRDSRABRAY A &2 Al 2 dLIN:
regroupe les analadies psychisiguesn S t QS ¢ @akeMments@romgleipar psychotropes>. Le codt
moyen est de 2 800 euros par personne (Assurance maladie, 2022).

Or la crise sanitaire a eu un impact psychologique sur une part importante de la populatiomai 2020les

syndromes dépressifs concernaient #3des personnes de 15 ans ou pliu6% des femmes et 1% des

hommes. En novembre 2020, cette proportion revenait 24 {13% des femmes et % des hommes) soit un

niveau global équivalent a celui de 2019. Cepenlli = R Qdzy S LI NI S G} dzE R&E aé&y RNER
la population, demeurait supérieur a celui de 20194 R QI dzi NB LI NIz f Sa G dzE RS &ae@
encore trés élevés chez les-28 ans (a 196), plus particulierement chez Iésmmes dont presque une sur

jdzt AiNB SilFAG O2yOSNYySS LI N dzy a@yRNRYS RSLINBaairft Si
respectivement une augmentation de +%® et +27®0 par rapport a 20192019 (INSERM / DREES / Santé

publigue France / Inse®@2)°.

2 ¢ Les tendancesésrécentes en matiére de consommatiamotamment postrise sanitaire, sont mal connues,
et différentes analysepartiellesont été publiéegprovoquant des polémiques

[ Q dzade EB&licamentsanxiolytiques,hypnotiques mais aussiplus récemment antidépresseursne cesse
RQI dz3 Yieidénssorte def QI dz3 Y SR/QideiiiAAiRAgEsB dakssegle médicamentsd Q @ricare
amplifiée en 2021 avecdes hausses des délivrances de%3a 136 selon les médicamén et des hausses
RQAY &G dzNJvam26y aLIRN Mimlpll2 NI £ £ QF GG Sy Rdzo

O9YGUNB YINEBE HAHAn bt | ONAE HAuMI 2y 20&aSNIBS dzyS | dza3YSyit
440nnn RSEAONI yOS&a RQIyiGALEEOKZ RRIj ¢264 2t bAINdzSEA TS K 2 &3

RSt AGNI yOSa RQKELIW2GAIjdzS& | LiwsJ olE ¥IB2 NG LILI2 NIQI RO S o &8zS
YSRAOFYSyi{ia RS GAttsS Sy dagLds (R BN yalk (fdD SiILWRR/S YerdE [jRIE |/«

Les médicamentsk psycltotropes» ne peuvent purtant pasétre considérés dans leur ensemble

- Les anxiolytiques, en particulier les benzodiazépines, sont un mal frangais persistant et la lutte contre les
prescriptions inappropriées restent un enjeu de santé publigu@rdéd lés analyses et publications

- [ QFrdAYSYdlFlGdA2y RS LINBAONARLIIAZ2Y RQFYGARSLINBE&ASdzZNI & dzh
GNRdzof S& | yEASdzE S RSLINBaaATaod 5Fya dzy O2yGSEGS 2¢
soustraités et RAF Iy 2adAljdzSa SO NBOGFINRI fQlFdzAYSyYydldAzy
L2aaArof SYSyid dzyS o2yyS y2d@SttS Si yS LIIFARS LI a 'y

prescriptions inapropriées
- Les antipsychotiques et les psychostimulants ste# cas a part

3 - Il existe descaractéristiguesadministratives et financiéregour lesproduits de santén psychiatrie, parmi
lesquelles

8] 2 NA RSa { NRuete Egrcdd (Bai 2020Rrverhbfe$¢20 et juillet 2021), une personne sur quatre a été détectée avec un

A8YRNRYS RSLINBa&aATFT | dz Y2AYA dzyS F2Aad t 2dzNJ m1 72X Okivdlets 2t £ S OF &
delapopd F GA2y | SiS RSGSOGSS I #SO dzy a@8yRNRBYS RSLINBAAAT f2NA RSa (NP,
population agée de 15 ans ou plus déclarait prendre « des médicaments en lien avec des problémes d'anxiété, de sonuépilessida

n o6yzn &z OKST tSa K2YYSa SiG mpIy iz OKST tS&8 FTSYYSa0 delarsedr® 2 dzNB &St

année (7,1 % des hommes et 12,7 % des femmes).
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1 [ QF6aSyO0S R&rlds khhtauSpsyBhyatrigueaiui ne sont pas tarifés parT2A,;

1 Sur leréférentiel des indications des spécialités pharmaceutiques inscrites sur la listehsus f  y Q& | | dzC
indication en psychiatrie sur les 3167 indicatigns

1 Un acces aux innovations manifestement difficile tant pour le médicament que pour lel&\rares
innovations récentes sont trés peu accessibles en France aux patients

Au-dela un sujet de mobilisation des industriels sur des marchés difficiles, avec de nombreux échecs au cours
des dix dernieres années.

4 - En2023 quatre antipsychotiquesle derniére génération ne sont pas accessibles en Fransénapine

(Sycrest®, troubles bipolaires), lurasidone (Latuda® antipsychotique schizophrénie), cariprazine (Reagila®,
AOKAT 2LIKNBYASOSE SaisSidlYAYS 6{ LINI @) Ge? prodiitsS adNdd@mu it y a8 S D¢
SMR important mais un ASMR V. Par ailleurs, dans le champ des DM, les stimulations cérébrales ne sont toujours
L& 3ISYSNIfAasSSaz fSdz2NJ RSLI 2ASYSyid adilllzalyid yz2al YYSy

De plus,dsservicesde psychiatrie des CHU et CH ainsi que les CHS (centre hospitalier spécialisé) sont financés,
depuis 2022 selon plusieurs compartimentiotation a la file active (T2lke), qualité du codage PMSI, dotation
populationnelle, activités de recoutMIGlikez Y I f I RSa RAFTFAOAE SAX0X ljdz2 ft AGS RS
RSONI sSUNB 2LISNI iA2yySt RQAOA FAY HNHpP®

Dans ces condition, Q I 6 & 8sye@rBsu¥p8se la question de la prise en charge par des molécules onéreuses
en psychiatrie

1 Leddicitseraitde~npne fF aSlkyO0S RQO9A&1SOFYAYST &aLINITe& ylalf R
traitement des épisodes caractérisés résistants,

1 Ledéficiseraitde~mpne fl &ASFyOS RS %eLl RKSNItI ydALE®eOK2GAI
adultes schizophréniques stabilisés (source GHU Paris Psychiatrie et neurosciences).

5-Mémel LINBa O2YYSNOAItAalIGA2Y RS OSNIFAYya YSRAOFNYSyida
LIS dzdSy i LISNRAZNBNXY 'y SESYLX S NBOSyid Said ¢S . dzARIft
YSyadzSttS AyRAILdzSS RIya f QI RaRunGtatit2dé drhitdment 2 WidageORS & ©
professionneh = ljdzA FlF A G ljdzQAf yQSad LI & RAALRYAOGES Sy 2FFAC
maladie. Son co(t revient aux pharmacies a usage interne (PUI) des établissements hospitaliestraatdess
médicosociales. Parce que le prix du Buvidal® est au moins trois fois celui de la buprénorphine sublinguale, de
Y2YONBdzaSa t! L 2yid NBFdzaS RQSyYy I Olj dzS NA-NEt qlefedethr Ys YS |
des patients montrede vrais bénéfices. Des crédits spécifiques ont été débloqués par la DGOS sur les fonds
ROQAYGISNBSYyiGA2y NBIAZ2YLFES @GSyiAatsSa LINI £Sa !'w{d alra
LI GASyGa £ fQl O00sa t OS GUNIAGSYSyl Ayy20lyio

6¢TouolNA RIFEya S NBIAAGNBE RSa RATFAOdAZ 1Sa LIRaAG O2YYSND
COMEDIMS seraient insuffisamment conscientes des difficultés rencontrées par le manque de solutions a la
disposition des prescripteurs et bloqueratdes quelques options qui permettraient de soulager les malades,
etlousousSaGAYSNIASYy(ld f QAYLERNIFYOS RS LR2dz@2AN) RA&LIZAaSNI RS
de molécules selon les besoins des patiehts. 1|j dz§&a G A2y Sad yRQUj dzaDIA Y i SIBHK dzdi SA dA05 N
variabilité interindividuelle de la réponse thérapeutique et de la tolérance ce qui nécessite souvent de changer

de traitement pour des probléles de chimiorésistance ou de mauvaise tolérance, avant de trouver le bon

81 Mise a jour 6 avril 2023

82 | es utilisations actuelles ne font avec des actgmrassimilatom ® [ | &d2f dziA2y GNIyaAd2ANB Rdz2NB S
établissements de soins.

B8 QFr00sa t fI fAadsS Sy adz LRdz2N RSa LI (E2O0KAABARSE2YF 04 Ip dz8 & LI2AzNIE R
grace a des partenariats CHS / H ou CHS / CHU.
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traitement (particulierement important chez les jeunes patients en début de parcouasjuestion des quelques
produits disponibles a ASMR faible doit donc étre examiné avec attention.

7 - Au-dela de la formation initiale des professionnels de sas&épose la question da mise en place de la+e
OSNIATAOFGA2Y LISNA2RAIdzS RSa LINPFSaaAirzyySta RS alyas
relative a la prescriptioen psychiatrie.

Recommandations

t 2NISNI) dzyS GG Syidaz2y LI NIGAOdzZ ASNB t € Ql 00s8a | dFE LINR R
les enjeux, hotamment

a. Construire une analyse des tendances récentes (post crise sanitaingjodiests de santé en psychiatrie, @n
intégray &G £ Sa | OGSdz2NBE RS f QSO2 4 e aikeykases publiuéstibaseskdei2 NI (i 2 A
données de santé existantégvraient déja fournir des informations utile®ur éclairer les débats actuels

b. CFANB dzyS SO f dzi (i A 2eyistaRSaux prodRHOde Saritd PpsydRiglie nOvdlé et a
fQKSLIAGEE @ / 2YaUNUHZANB y20F YYSY(G dzyS | yI f aéeeédtedINSOA A S
disponibles sur le marché, avec notamment une analyse des positions des COMEBDsI8épenses

c. ¢NI @I Aff SN £ f klistaypailistedzQ@ipkrteftan Alzry0ODSs 4 | dzE Y2 { SOdzA S&
onéreuse® ! LILINREF2Y RANI f I LJ2&&AO0 AT sblitigns iRrdGuitdsIbik WeSly G SNI R
hopitaux pour facilitef QS @ f dzr A2y SG €t RAFTFdzaA2y RS f QAYy 20!l GA

d / 2NNRISNI RQSPSy (idzSta o0AlFlAa 2dz RAFFAOdA G6Sa aLIFOATFAIL d:

e. Renforce la formation pour une meilleure prescription spécifiguement dans ce domaine

f. Intégrer les enjeux de prescription dans les plans Santé mentale¢cinmandation B.1)

La délégation ministérielle a la santé mentdkvrait étre mobilisée sur ces sujet®mpte tenu de son role d%

O22NRAYFGAZ2Y S RQA YLz &suldef assoLi@GOde padients, SevrSitttreimoltilligey. LINA &
Les récents IHU et cluster (Brain & Mind) labellisés et financés dans le cadre de France 2030 devraienfibien sOr

intégree Sy tASY I @SO tQ!'L{ Si tQLb{9wa
[ S&a GNI @ dzE  LJ2 dZNNBNKI& s LIINGED 2S0anssy” R&23S GA FROM#BE o6 0a4YYS S
pathologiesl @ I yi dzyS RAYSYy&aA2Yy 2dz dzyS LISNOSLILAZ2Y RS 1?7\ YSyaah

Mesure F6 ¢ Limiter les exportations paralleles pour les produits a risque de pénurie

Lesgrossistegépartiteurs portent une obligation de service public pour assurer la disponibilité des traitements

aux patients en tout lieu et en toute circonstance, ils couvren¥8@n CA) des livraisons de médicaments aux

officines. lls appartiennent engptie & des groupes internationaux et le positionnement singulier de la France,

Sy YIFGiASNB RS LINAEXZ ONBS RSa STF¥SGa RQ2LILEZNIdzyAGS | dzA

[ QdziAt Aal A2y RSa R2y yrép&rtteurF & puCderin&itde a dadahssion $'analySelma & A & ( !
Re&yl YAl dzS Ruad BAFDNIE MM 2y RS f1 LI NI Rdz OKAFTTRB RUI FFI
observe que les exportations sont angmentation (+12,% par an en moyenne sur la période 21®1) avec

un poids des exportations dans le chiffre d'affaires qui est passée d& @8 2013 a 2,% en 2021, soit un

montant de 470 millions d'euros, et ce alors méme que les pénuries septimntien France.

Le reste du circuit de distribution €00 & QF LJLJdzZA S adzNJ £ Sa @Sy iaSa
INRdZLISYSyda RS LKENNEOASY&as ljdA LISd@Syd S3If
prix francais est enata des pays voisins.

RANBOGSazx
SYySyid sl
[ Sa LIKFNYIFOASYad RU2FFAOAYS:sS tSa 3INRAz2LISYSyida RUIFOKLF (2
AYGSNRAOGAZ2Y RQSE L2 NI S NEesped Girticle R.5423 da toge@dila sanfépublayie). O & RS
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Il apparait § NB Gl yOKS 2LIRNIdzy RQSGSYRNB fUAYISNRAOGAZY R
répartiteurs, aux distributeurs en gros a I'exportation (DGE), tels que définis au 7° de l'articleRG124 f QA y & G |
des grossistesépartiteurs, une sanctiorfinanciere pourrait leur étre infligée en cas de A@spect de

I'interdiction d'export.

Concernant les dépositair¢définis a I'article R.5122 du CSP), qui agissent pour le compte des exploitants, une
AYGSNRAOGAZ2Y RQSELR NI, ehBadde frigqéetds péhude, deBakt gtre BrSisadé@ ondaNp LIS
faisant porter également sur leur donneur d'ordre.

Recommandation

[ YAda&aA2Y LINRPLI2AS RS NBYF2NOSNI S adaa@dr O2y O3dNy I y i
RQSELRBE SLIRBBEt A YyaONRLIGAZ2Y 4dNJ €+ tAaGS !'b{a | d& RA&G
sanctions que pour les grossistdsS LI NI A G SdzNE® | yS Ay GSNRAOGAZ2Y RIQSE L2 NJ

également étre envisagée pour les dépositaire & dzZNJ R2y y SdzZNJ RQ2NRNBE Sy OIJa RS N

G.t 2dzNJ YASdzE FYyGAOALISNI £ QF 3SYANI y2il YYSy
et des approches parcours &talue Based Health Care

Plusieurs angles morts ont été identifiés dans le champ de la recheythel y i S® [ QF LILI2 NI RS a
delamédicsSO2y 2YASS Rdz &F O2ANJ SELISNASY (A St -médicamenieuses Sy i &
peuvent et doivent étre mieux considérées et intégrées dans nos stratégies visant a construire les mhecours
soins de demain.

U» Qx

Mesure G.1¢ Prévoir un programme de recherche publique type PEPR en santé publique

La recherche en santé publique mérite d'étre développée notamment sur des axes qui integrent les produits de

santé ou la préventionElle estinterdisciplinaire et convoque de nombreux champs de connaissance : santé,
SLIARSYA2f23ASy a0ASyO0Sa KdzvYFAySasx SO2y2YAS RS I &ty
enjeux de transformation du systéme de santé, notamment les enjeux sudledNJD 2 dzZNE RS a2Ay I RQF
prescriptions et de consommations, de sensibilité des acteurs aux dispositifs incitatifs et coercitifs, justifient a

eux seuls le développement et la mobilisation de chercheurs de tous ces domaines.

Cette recherche pourrdi & QF LJLJdz& SNJ & dzNJ dzy S RSYF NOKS LI NI AOALN GAGSS
LI GASyidad /SNIIFAYya LINRP2Sia YSNAGSNI ASYy(d dzadair RQsiNB
et industriels de la santé.

[ YA&daArzy Shafi SRYVED3 SHNSSL jRADA (NI Ol dzE Si RS& SljdzA LISa
travaux et de bien les connecter aux réflexions du Ministere chargé de la santé, en cohérence avec la stratégie
nationale de santé en cours de définition, et aux autteurs public¥.

I YAaaArzy NBO2YYIYyRS RS O2yTFASNI L fQLb{9was> &Pdza fI
QIL{zZ tI O02yaiNHOiA2Yy RQdzy LINPINIYYS RS NBOKSNOKS Sy

=

Qui soit construit dans une logiquaterdisciplinaire (épidémiologie, économie de la santé, sociolgyie,
Y2RStAAlFI GA2Yy X0

Qui investigue des questions comme la prévent{iprompris sport et nutritiondpu I'exposome
vdzh FIL OAEAGS fQSELX 2A01 GA2Yy RS R2yySSa RS al )|'l'i$

= =

84\/oir par exemple dossier thématique sur les normes en sag/2 dzNy/ I £ Rdz S5NBAG RS I -015y S SiG RS Q!
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1 Qui mobilise des actifs comnhes cohortes

Un financement type PEPR devrait étre trouvé sur les budgets PIA / France 2030. Il serait importanj que le
programme démarre assez vite vus les enjeux de transformation du systéme de soins.

Mesure G.2¢ Construire un grand plan d'utilisabin des données de santé a des fins
d'évaluation en vie réelle, notamment en mobilisant les établissements de soins, le HDH et
la CNAM, mais aussi les associations de patients (capacité de collecte de données, a
financer)

[ Sa R2yySSa RS alyidsS NBLINBaSyidiSyid dzy AYLERNIIYyd LRGSYyd
F LIWNBKSyaAzy k O2YLINBKSyairzy RSa SyeaSdiE ftASaz y2i0l YY
santé, aux pratiques professionnell§si. £ f QA YL} O RS&a LINRPRdzAia RS alyds a
données doivent aussi demain aider a une « bonne » tarification des parcours, y compris des produits de santé

dans les parcours.

Sans attendre la création de bases supplémensaiileest possible de beaucoup plus travailler et valoriser des

bases existantes a des fins de santé publique, et notamment le systeme national des données de santé (SNDS),

qui représente une source assez unique au niveau mondial. La mission a par eSetizpld Q2 OOF aA 2y RS C
f S& NBadz G 81 RQHzy/ 85dz8X tzRSERRAEAGAZ2Y YSRAOFIYSy #S5dzaS RS
Ce document dresse un panorama précis des prescriptions pédiatriques, avec des comparaisons internationales,

qui devrat étre un élément clé pour définir des orientations pour les pédidftes

[ S 1St GK 5FGF 1dzo Sad dzyS AYAGAFGAGDS Lzt AljdzS | dz a$
recherche qui devrait davantage étre mobilisée surljedzSa i A2y a RQS@I f dzf GA2Yy @ hdzi NB
FOGSdzZNE RIya tQ206i0SyiAz2y RS& R2yySSa LJ2dzNJ dzy LINR2Si
R2YyySSa RQAYGISNEI L2 dzNJ YdzidzZh £t AASNJ f£Sa SFF2NIa RS
contractualisation avec les utilisateurs. 10 premieres bases sont inscrites au catalogue et comprennent des
données médicedministratives nationales mais également des registres, entrepdts et cohortes. 28 autres bases
a2yl RQ2NBa Si RSOE{ABRSYSNHFASGARUIZOING &+ 2 @282 SG dzy S OAX
A4St SOlA2yysSa RiFEya t£S OFRNB RS tQ!'!l't RS CNIyOS Hnon R
FAyaAr 1jdzS tn5t fQSYdiNBLBG RS YSRSOAYS RS gAftfSo

[ YAAS Sy dzdiddeRe cathliglrastd Beinée par certaines difficultés qui doivent traitées, et

qui seront abordées dans la mission Marchairdtier. Le point essentiel semble étre de permettre un meilleur

acces au SNDS, notamment pour la communauté de rechercBenetnrichissement progressif avec d'autres

bases nationales de la statistique publique et du soin. En paralléle, le HDH et la DREES pourraient étre mobilisées

L2 dzNJ O2y &G NHzZA NB dzy LINBINI YYS | YOAGASdZE RQSGIERdZ (GA2Y>3
complément des efforts a déployer pour mieux connecter les données "institutionnelles" d'acteurs comme les
mutuelles, ce travail devrait intégrer la capacité des associations de patients a participer a la collecte des données

ainsi que les derniersdvaux de pharmacépidémiologie.

8 EPIPHAREEquipe de recherche en épidémiologie obstétricale, périnatale et pédiatrique, INSERM UMRIi®&rsité de Desctes ¢
Décembre 2020

8 A noter ce résultat inattendu sur la base des données utilisédas France prescrit 35 fois plus de corticoides systémiques et 5 fois pus
RQI yiAo6Az2iA IFRES dotatindedt cHeAes moirls de6 ans
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Recommandations

T .ASy AYyGSANBN tSa Sya2SdzE RQSOlIfdz GA2y RSa t RdzA G &
y2dzSIl dzE Y2RS& RQS@I tdzZ GA2y RS LJ- N 2 dzNEmmSrii def| Q dzii
fQLb{9wa> RS tQ!'L{ Si RS&a YAyAraisNBa SiG Silofara

T /2yFASNI £ €1 5w99{ S&G Ftdz 151 Sy tASy | @S0 fjuL S N
R2YyYySSa RS alyigz2y RSE ITNPRIRVZDIRSAzZEAT yiS® [ QBSyaSyot
O2yOSNYysSSa RSONIASY(d siGNB azttAo0AidsSas y2a04lYY$yid €1

9 L'utilisation des données de santé dans le cadre de I'évaluation des produits de santé, en particulierrans le

a
a

cas des acces précoces, nécessitant un acces rapide aux données, il est important d'accélérer lajmise en
dzdz&NBE RUdzyS O2LIAS RS fF o0F&S LINAYOALIES SG Rz OF Gl ¢
a disposition des données de santé, puis detgbuer a son enrichissement progressif.
1 Lamobilisation du HDH serait une raison supplémentaire de régler les difficultés actuelles, avec des dolutions
f2y3 GSNX¥YST YIAa FdzaaiA O2dz2NI GSNXYS O6Y20Af )\él-i)\zy RQ

1 [Sa STF2NIa LIRdzNIFa3a20ASN) ft QSyaSyotS RSa aazgdOoal GAaz
y compris celles qui ne font pas partie de France Assos Santé), pourraient étre confortés a cette ocdasion.

Mesure G.3¢ Bien anticiper la plac&les produits de santé dans les parcours et les travaux

RS O2yaidNHzOGA2Y RS FdziidzZNAR LI NO2dzNE SG GF NRFA
les approched/alue Basedealth Care

5S1LJzA & RSa FyysSasx (2dza f Sa
NEBfASYydG €1 @GAtES S f QKSLIAGI

I O
t
parcours permet égalemenalcomparaison desutcomeset des colt

2
S

dzNBE &2dzZ AJySyid f QA YLE
Fyad dzyS € 23AldzS RQF YS
des parcours.

S
R

Ainsi, le rapport de la DREES en 2018 soulignait ué& Y2 RIf AGS&4 RS FAYylIyOSYSyidx
permettent de consacret un patient donigS G €S aA 3yl f | dzQS ftd PBadiessibrRésRE & Sy G |
systeme de sai§ sont un puissant moteur pour permettre des évolutions des comportements et des
organisations>. Plusieurs modes de financement étaient envisagés

a. Le paiement au suivsous la forme de forfaits par pathologie, abh A & R QA y Rt©la priedaNB | dz- €
charge des patients.

b. Le paiement la qualitSet £ la pertinenceen intégrant pleinement les indicateurs de bénéfice patient aux
cotés de ceux de soin.

c. Le paiementt la séquence de soinpermettant de rémunéer une séquence de soirsdes acteurs qui
F dz22 dZNRQKdzA a2yl FTAYylIyOSa aSLI NBYSyGo

/ S& Y2RS& RS LINA&aS Sy OKINEBS Ayy2@glyida R2A0SYyd LISNXYS(
volume, en sensibilisant les acteurs de santé etles patientept YSa ® Lfa R2AGSyd aqQl 002YLJ
du mode de financement qui a son tour doit soutenir cette attention collective. Cette réflexion doit donc étre

mené en paralléle de la réforme en cours de la tarification hospitaliére.

Recommandations

Laner, en complément de la réflexion en cours sur la tarification hospitaliere, un groupe de travail sur lesfenjeux
de tarification des parcours de soin. Ce groupe pourrait commencer ggatrier» en France les expériencds
existantes dans les pays nord&g) aux EtattJnis ou encore aux Pafgas, connues sous le terme de Value Baked
Health Care. Il pourrait également utilement repartir du rapport Aubert de 2018.

Par définition, ce groupe intégrera la dimensiopreduits de santé, puisque médicaments cane dispositifs
médicaux font partie intégrante des parcours.
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/'S GNIX @FAft aSNr f Q200 aYakig Base® Souitilhd BchafsRia piadditSde sanfeJLINE OK ¢
intégrant lesoutcomesVoir recommandation C.6.

Mesure G.4¢ Accélérer les travax facilitant les investissements privés en R&D et en
capacité de production sur de nouveaux antibiotiques en cas de crise sanitaire avec une
dimension antibiorésistance

Différents travaux ont été menés par les administrations de nombreux pays, notamment coordonnées par la
Commission, pour définir un modéle économique pour que des acteurs privés investissent dans des programmes

de recherche et des capacités de productiéhgeNJ RS& LINBPRAzZA G& ljdzA yQ2y i @201 (A2
Ora RS ONRAS &l yAGFEANB® Lf &aQF3IAG LI N RSFAYAGAZ2Y RS
BARDA, bien connu depuis la crise COVID, a notamment été dtadittuctire HERA, direction spécifique de la
Commission, a étérééea cette fin.

[ a4 GNI @l dzE RS (el NBItSYSyidl ANBaE R2RE8zy 86 HIDNIILIdES
QI yiAOA2NBaAaAGl yOSE RQIFdziNBE LI NI Sy SO02y2YAS RS 1 2
a aborder aussi le sujet au niveau européen.

Dans ce domaine également, un lien avec les travaux et les financements de Fd&0esRindispensable,

notamment avecH & G NJ (4§ S3IAS R M&la0i€stirgeblieusds 2tyemaigeritedet le nouvélement
flroStAas . A2/ fdz2aGSNI CNIyelrAa RQLYYy2@8FGA2Yy Sy LYyFSOiGAzZ2

Recommandatios

a. { QF 8a dzNBNJ |j dz§ ¢ Stibiordsisthneklerdizh awedld Commissiadarnts ledr gblety@nodéle
économique», avancent au meilleur rythme possible comsiemu des enjeux de santé publique, voife
économique et géopolitiques.

b. Vérifier que les financements prévus pour les programmgs2 G F YYSy &G fF {GNF §S3IAS RQl
Infectieuses et Emergentedu progemment France 2030Jomme la mobilisation des expersort a la
hauteur des enjeux, et sont pensés pour traiter le "continuum" de la problématique de l'antibiorésistance,
depuis la recherche jusqu'a la prévention et au soin.

c. Vérifier que les échanges emaRce entre le MSP et le MinARm (Service de Santé des Armées, Agence
Lyy2@FidA2y 5STSyasSo yS YSNAGSYyd LI & RQs(iNB YASdzE &

d. Compteli Sy dz RSa Lisdr leSraoddles dcad@iqdeRiéh anticiper Ie articulations de projets
envisagésvec les bpositifs de fixation de prix existants

Mesure G.5¢ Suivre avec attentionds dynamiques et initiatives ameéricaines(notamment
IRA et Pasteur Ac®t anticiperleurs conséguences pour la France

[ ONXRA&S / h+L 5rédliserpar tBuslh iorge@SIEttk F ¥ ARSY YI GASNBE &I@A Yy Rdza i N
RAOGSNBAGS RSa ftSOASNE RQAYISNBSyYy (A 2y Lesdg delaljedetation | SOy
du systeme de santéet des produits de santéaux EtatdUnis est un sujet complexe, a la fois trés technigue

trés politique.Sans entrer dans le détail, il est clair que des textes ré¢entame ceux sur la transparence des

O2y GNIF Ga RQI,adésquijets/ arditiedx voifelit@$ ambitieux en matiére de relalisation et

ROQAYY 2ddkeniccteR$ A (NI Ol dzE Y &&ATFa &dzNJ f QF y(iAoApRopeiHa A adl yO~
Pasteur Agtpeuvent avoir des conséquences importantes sur les industriels, américapasat donc surdurs

objectifs de prix et volumes en France.
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I £ FANBYSYy (s f Q20285 00nektdRidre BalsadeS Pit, poaiSes tapprodhsr M@ 0 quiest
pratiqué en Europe.

Recommandations

FYGAOALISNI £ Sa 02yasSljdsSy0Sa L2dz2NJ £+ CNIyOS S|t Q9dzNp
b. Porter une attention particuliére au projet deasteur Aca dzNJ f QI y ( Aed lle aNdg ediadities paYS S
européens et la Commission

a. Suivreavec attention lesnitiatives américaines en matiére de systéme de santé et de produits de sarLé, et

H.t 2dzNJ dzy S 2NBIFIyAal A2y RS 6taOedjpus SiG dzy S

La gestion des enjeux liés aux médicaments et aux dispositifs médicaux est, plus que jamais depuis la crise du
O2@ARZI fQFFFIANB RS (i 2dgiedxmémes. Oy shpyk GNultifiesidces Sux OA G 2 &
traitements, nouveaux parcours de soins, souveraineté et industrialisation, décarbonation et plus généralement
environnement, soutenabilité financiere du systéme de protection sociale, ... mais augsbmsistance,

balance commerciale, données de santé, etc. Il est important de souligner que beaucoup de ces enjeux sont
récentsc€ O2 YLINR A fS& adzzSia RS R2yySSaccRduedpligyedafentedit LI dza

la situation actuelle

ldzaaAz € aAddza A2y LI NXAdG RSLIzZA & 2y3GSyLialm Yl Aa S
YdzZt GALIX AOAGS RSa F OGSdzNA LldzmotAda @S R aill Gdzia RAT
et sécuritéd 2 OA £ ST I dzi2NRGS& AYRSLISYRI yu S§ax X0 NBYR £S5 LN
O2YLX SES LJ2dzNJ £t QSyaSyotS RSa LI NIGASE O2yOSNysSao [ S C
pas le travail des administrations entre ellesup assurer leur mission tout en respectant un alignement et une

cohérence globale des initiatives. Du coté des associations de patients et des industriels, cette organisation ne
LISNXYSG LI a tF tAaAo0AtAGS RS fnaltr©doi Bys urlfitedr delirgssatios i a - L
ne permettant pas un dialogue fructueux notamment autour des données et des analyses.

< O( —
U))
Q)¢

/ SGGS aAabdza GAz2y FLIISEES RQFLINBA I YAaaazy

i. 58& IRILIGFGA2ya RS tQ2NHIyAal (A2 yonR§uliefe@@rdlesi Sid |
FRYAYAAOGNI GA2y& LI2dzNJ F @2AN) dzyS O2KSNByOS RS t QlF O
Santé et France 2030

i. 'y STF2NI LI NIGAOdz ASNI RQ2NHIFYA&lFdA2Y Rdz NI @FAf O

. UneffortLJI NI A Odzf ASNI RQ2NHBFYA&LFGA2Yy L3RdzNJ YASdzE F 62NRSN
notamment & des fins de régulation

iv. 'y STF2NI LI NIOAOdzZ ASNI RQ2NHI yAAlI GA2Yy LIRdzNJ | yiAOAL
nombreux sujets

V. Un rble renfocé du CEPS dans son périmétre et dans son fonctionnement

vi [ ONBIFGA2Y RQSaL} OS&a RS GNYXGFAft I @SO G2dza fSa | C
RQIFyGAOALI GA2Yy RS& SyeaSdze 3ISYSNI dzEX YI A diquesdzada A O2
jdzA Ay {i83aINByild tQSyaSyvyofS RSa O2yiGNrAyidisSa Si RSa S

Vii. Un effort particulier pour prendre en compte la voix des patients, notamment la vie avec la maladie

Mesure H1¢! RI LJAISNJ f Q2 NBI y A
meilleurS O2KSNBy OS RS f QI Of

RSa FTRYAYAAGNT
dzo f AljdzZSZ y20t YY!

[@=tN Q)(
N
—

L.k<

1A 2
La question de la cohérence des politiques qui touchent aux produits de santé a été cité lors de presque toutes

les auditonsY Nb £ S Rdz YSRSOAY I Rdz LIsoingondeipestiptioRiBantée@epii I 6 A 4 &
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du systeme de santgplan cancer ou approches pédiatriquegolitiques personnes agéesssais cliniques
industrialisation; Europe, etc.

La stratégie de réindustrialisation de la France y compris dans leiderdas produits de santé, la politique
ROQAYRAzZZGNARS @OSNIS> tSa LIXFya 5SSLIESOKk adlNIdzd bl GAz2y
RSa 202SO00AFTa AYGSN¥YAYyAAGSNAStEa SiG RQFRI LI &itlest S& 2 dzi
Lldzo f AljdzSad Lf LIR2dzNNI AG sOGNB dziAftS RQIFAffSdzZNE RS F2NNI
RSa n 3INIyRa&a 202SOGATa jdzS azyid fQroO08a RSa LI GASyG:
matures essentiels alsanté, la souveraineté sanitaire (qui passe par la relocalisation de la production) et le

respect des contraintes budgétaires.

Pour ne prendre que des exemples liés au programme France 2030, une bonne cohérence devrait permettre par
exemple:
A DebienpNBYyRNB Sy 02YLIiS tSa SyeaSdzkE RQIFOOs8& | dz YINDKS
A 55 GANBNI LINPFAG RS&a NBtFdAz2ya | @SO tSa aidl NIdzia
systeme de soins

A De mobiliser les efforts notamment financiessr les essais cliniques pour amplifier les évaluations
académiques des produits de santé.

alAa | dz22d2NRQKdzA =  f-sBriicesiidsgdoliiduetzipublieSalr linifeslFet inteyrianBadd

souvent pour la préparation des PLFSS (avec un aglénancier) ou la préparation et le suivi des CSIS. Il nous
aSYoftS ljdzQAft @& I dz2NF AG 0SI dzO2dzld RS @It SdzNJ £ F @2 ANJ dzy S
dimensions, notammernt

Citons quelques opportunités de travaux plus ou mainBectifs entre administrations, qui pourraient faire
LI NIAS RQdzy LINRINI YYS RS { NlraddminandatiddiGM) O2y a i NUzOG A 2y LI

A La préparation dePLFSS

A La position de la France sur les textes communautaires

A Les sujets de pénurie

A La prépartion des crises sanitaires ou non

A [ S adzAi@Ar RS tF alyidsS Rdz aSO0Sdz2NJ RSa LINBRdzZAG& RS aly

A Le positionnement de la France en recherche fondamentale et clinique en sciences de la vie /médecine (vu
le réle des industdls), et la préparation de stratégies de recherche sur quelques priorités fléchées b

A La préparation et le suivi des CSIS

A Le suivi des actions de France 2030 santé qui concernent des produits de santé

A Les doctrines du CEPS telles prenalisées dans des LOM

A Les articulations entre les enjeux civils et militaires (Service de Santé des Armées, Agence Innovation Santé)

Un travail plus régulier entre les administrations concerndasMSP aurait aussi dea Ivaleur, notamment

entre5D{ 6Sy2Sdze RS &l yidS Llzof AljdsSs |yquA2NJsaA -yééz
LI NDO2dzNE RS &2Ay&as tlw/ X X0 5D/{ 61 00Os4& | dzE Aya RS
le CEPS.

Recommandations

Dans un contexte ou une approche plus globale des produits de santé est indispensable, la mission recofnmande

1 5W2NHFIYAAaASN) dzyS O22NRAYyIFGA2y LISNXYIySyaGS SyidN fSa &
oublier les équipes plus ndestes que sont la DGCS (personnes agées), la DREES/HDH (les étddes, les
A0 GAAGAldzSa Lzt AljdzSaos € RANBOGAZY AYGSNYyRiGA2YL €
certains sujets comme les logiciels de prescription) et le SG a ntiainsason rdle de coordination des ARS.

91 De clarifier certaines organisations ou processus de travail

- Autour du rdle de la DNS sur tous les sujets numériques. Par exemple, la DNS pourrait coordonner Is sujets
f ASa | dzE f 2 Pras@iptdrd BAPRQF ARS t I
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- Autour des sujets achats et du programme PHEARE Rdz Nk £ S RQSELISNIA &S [jJdzS L2 dz
FOKFi&a RS& tNRPRdzAG&A RS &l ydSed tIF N IAff SdzNAEZ Q1 NI A C
sujets achats regmsables (cfrecommandation D.6),

- 1 dzi2dzNJ RS fF Y2o0AfAaldAzy Rdz 151 YIFA& FdzaaiA RS fQLb
et les infrastructures nécessaires,

1 Entre le MSP et le MinArm sur les sujets de produits de produits de sant&aie dgnérale, et sur le
questions de maladies infectieuses et émergentes en patrticulier,

1 De mettre en place au niveau des Directeurs des organisations publiques concernées, DAC et agerfces (AIS,
DGS, DGOS, DSS, DNS, CNAM, CEPS, HAS, ANSM, DGE,ug®neté.permanent pour élaborer ¢
ddzZA ONB fF adNI §S3IAS LIdzNJ £ Sa LINPRdzAGA RS alyjise [ S
secrétariat des projets ou groupes de travail.

Mesure H.2¢c Renforcer le CEPS dans un réle central et intevistériel de coordinateur, en
lui assurant les moyens techniques et humains de ses taches et en adaptant sa gouvernance

Le Comité économique des produits de gt/ 9t { 00X 2NHIFYAAYS AYOIGSNYAYAAGSNRS
f QL O008a I dz YWOWOKSRSSAI LBMR/ROFAOSE RS alryase {2y N®ES Sai
par la loi de fixer les prix des médicaments et les tarifs des dispositifs médicaux. Son role se complexifie depuis

j dzZQAf LINBYR Sy O02YLI S Rtergsietdos gue labidersité BeS madéleszdconBnfiquest dzd R
RSa AYRdAZAGNASta NBYR fQFa8YSUNRS RQAYT2NXIGA2Yy Sy idNB
plus complexe a gérer.

Plusieurs évolutions semblent indispensables pour permeé@&@dzy S LJ NI 1jdzS S /9t { LJdzA
mission de négociation des prix, mais aussi que cette négociation puisse étre plus intégrée dans les politiques
LJzo t AljdzSa y20GF YYSyd tSa& L2t AGA I azéndorcardpyiskeimiedx Kioarer S G 1j dzQ
adzNJ £ Sa SljdzAallSa Sy OKFNHS RS tNRRdzAdGa RS alyidsS RIEya f
Les axes concernés incluent

1 [ QAYGSaANFGA2Y Rdz /9t{ RIFy&a fSa& G(GNI @lIdzE RS LINBALISC
SGOX0

1 [ QF NI A Odzt | i A 2y es ShdtdNEospifaliers (sduig ¢oorddtion DGOS), notamment le
programme PHARE, particuliérement dans un contexte ou les objectifs des achats hospitaliers, publics
O02YYS LINAGSa:I R2AGBSyld aQSYNAROKANI RQ202S0O0ATFa y2vy

1 [ QF NI A Odzt I { A 2e/quipefrieNSsuiti §es énpux méd@apnodiques qui vont devenir

SyO2NB LJ dza Of Sax ljdzQAf aQlF3IraasS RS GKSNIrLASE OSt

[ QF NG AOdzZ F GA2Yy SO tSa adadz2Sdia ydzYSNAljdzSa Sy atlyd

[ QI Nilbrk ebetzie$ politiques de données de santé, notamment données en vie réelle, avec entre

I dzi NB RS& &dz2S i a-Crin2tNIHBH (auskiNde fa DREES)9 wa k C

9 [ S LINLFIS RS OFNI23INILKAS RQIFOGSdNE SO tI 5D9

1 La capacité & mieux cerner dexgjeux locaux ou conjoncturels avec des liens avec BPI a construire

1 [ QSyaSyoftS RS& ljdzSadAiz2ya RS GNIXyairldAazy SO2t 234l dzS

T [QFINIGAOdzZE FGA2Y SO tSa | LIINRPOKSE aidl NlidzLla kb SE

= =

[ QS @2 dzlaAaAY2 YRISE YFM A LINRPOIF Ot SYSy(d adaNIiz2dzi €S NBYyF2NDS
le besoin de réduire les délais, exige un renforcement significatif du:CEPS
1 5Flya a2y LRaAGA2yySYSy iz L) dza RQI OO0 Sdzpdce®fuS> Y2 AY
administratif

Y Dans ses moyens humaiMs S @2f dziA2y RS& SFFSOGATAZI LIRdzNJ LY dza
FAYIYOASNBS L dzA RQO9¢t > &dzNJ £ Sa adz2Sia 5a Sy 3ISyS

117



1 5Flya aSa YvYz2eSya Sy aeailsyéaes Rdek Pa¥ed Nardoiinges,ya d&Si Sy
expertises ad hoc.

f Dans son support administratf £ I &aAddz- GA2Y FRYAYA&UGNI GAGBS |
est perfectible. Un rattachement aux services du PM pourrait étre une solution.

N

dzS f

c

Pour juger le colt des mesures suggérées, il est important de prendre en compte le fait que le CEPS est en charge

RS 3ISNBNJ dzy L}2aGS RS O2Hii RS LXdza RS nn aRe RS RSLISy.
SYGNB ynn ae BR RD&E&NRABdry YAf ALl

I y2GSNI ljdzS €S /9t{ | RS@St2LJJ fSa NBfrdAz2ya I @S0 f ¢
mieux connu, approfondi, et élargi a des associations non représentées par France Asso Santé.

Recommandations

a. Repenser la migsn du CEPS pour le placer comme un acteur clé des dispositifs de pilotage des palitiques
concernant les produits de santé dans leurs dimensions sanitaires, économiques et industrielles. Gyéer les
liens manquants ou peu développés (plans de santé publ§ye @A NR Yy Y SYSyYy (is Ayy20F GA2Y3
de la cohérence dans les politiques de facamativen ® 52y a OS OF RNBXI o0ASYy| aQAy (S
QI L{ adzNJ £ LINRPALISOGAGBS O0R2yil tSa K2NAI2ya dO0FyyAy

b. Redonner au CEPS sa place de négociateur umigneernant les produits de santé en lui confiantjla
négociation de la télésurveillance, de la PECAN, de la PECT et du forfait innovation

c. ! 2ANI) dzyS F LIINRBOKS L) dza Reyl YAljdzS RS f Qdzal 3] Sa f
permettent une tansparence sur le cadre des décisions gouvernementales sur le prix des Produits dg santé.

d ! O02dzNI GSNX¥SS FAESNI LI dza LINBOA&ASYSyYyid fSa 20pSOGATA
les produits matures essentiels et garantir un effedrenne de la régulation (effet pluriannuel dgs
négociations)

e. Définir de nouvelles regles facilitant une plus forte autonomie de fonctionnement dans un cadre plusfprécis
j dzQ I dz2 2 dzZNR Q K dzA

f. wS@2ANJ S OFRNB RQSYIRIQAN FTRMNXNI & 20/&R B WZR Saze & PKY Sidm
pour les adapter aux enjeux.

g. Revaoir le rattachement administratif, en étudiant en priorité un rattachement administratif au Servicgs du
Premier Ministre

h. Elargir et faire connaitre les travaux entiee CEPS et les associations de patients, en élargissanf aux
associations nomembres de France Asso SanBonner plus de puissance aux réunions régulieresfpar
SESYLX S Sy O02YYdzyAljda yid Sy Fyzyid S OFftSyR SN RQ
régulierement a des auditions des associations de patients.

puli

T

Mesure H.3¢ Accélérer les travaux de prospective en santé, notamment typerizon
scanning

[ S RSolFG adzNJ £ LINRPaLISOGAGS Sy al yi etdépbasSdontil esflutde y 2 dz@S |
de rappeler quelques éléments

a. Comme souligné dans le rapport du HCAAM de 21 t | YA & Sy dzdzdNBE RQdzyS 3ISa
RSLISyasSa RS &alyidsS LISNYSGGNFAG R YA SdzE NBLBiRNB | dzE
FAYLFYyOSYSyld SiG tF O22NRAYylIdA2Y RS& I O0GSdNA O2yOSNYy
maitrise de la dépense, il ne parvient gaassurer une allocation des ressources toujours cohérente avec
tSa o0Saz2Aiya Si f Seide skaNFpabhghell Bads caReQgimfiéh plarianddelie Salbrs que

S
S

87 Rapport du HCAAM sur la régulation dutégee de santé HCAAM; adopté le 27 mai 2021
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fQAYY20FGA2Yy YSRAOFES SG €S ydzYSNAIjdzS GNIyafFz2N¥YSyl
RQI y i A O mabilis & guelytieslantzées de innovations.

b. [ QLY Ol | O2YYIl yIRS SASta édzyl Kigdediii lgdfgS a8 OF yy Ay 3 LR dzNJ £ Q2 Y
semble avoir été prévuune® Yy G SNY It Aal GA2y ® [ Q! f € SYlI3IyS SiG tI . Stz
type a disposition pour leurs travaux de chiffrage.

c. Parmiles éléments soent considérés comme manquant se trouve une analyse des tombées de brevets

d. Lanouvelle Agence Innovation Santé (AIS) est chargée de coordonner les travaux sur la prospective en santé,
sachant que la prospective scientifique a vocation & étre coordonnéél) pd Q L DeafstNéXistent
différentes utilisations de travaux de prospectivgilotage de la recherche amont, éclairage des besoins du
systéme de santé, anticipation des enjeux de remboursement, ..., en lien avec les acteurs publics et privés.

e. Lacap OA(S RQdzy aeaidsyYS RS arydsS t adzA@NB Si al yOidz N
RSolFiG®d tINISESYLIX Sz | &2dz8Syid SiGS L2assS t+ ljdSadAazy
LI NJ £ QF NNAPSS Rdz {h+x![5L SdilFASyd NBStfSao

Recommandations

a. CFOAfAGSNI fF YAAaS t RA&ALRAaAAGAZ2Y RS& RSOA RS RSa
scanning OSY (G NBSa LJ]2dz2NJ O2YYSYyOSNJ adzNJ RSa R2YlI Ay Ja Of sa
un prestataire(probablement international) soit la méthode adaptée au moins pour les premiéres anfées.
9EFYAYSNI fSa LINR2Sia RQIFIOKIGa @3S0 RQldzZiNnBa o &a Sd

b. Créer des régles pragmatiques autour du partage des résultats et dés delfprospective, notamment e
GSN¥Sa RS &aidNIGSAIAS alyAdlIANBE Si RQAYLI Oda FAYylyOA

c. Mettre en place une gouvernance de partage réguliers avec les acteurs concernés (industriels en pafticulier)
des résultats et des enseignementssétudes typehorizon scanning

d. Utiliser dans les travaux de préparation du PLFSS des élémeritsriam scanningxistants

e. aSGGOUNB Sy 0O02YYdzy ldz aSAy RS tQoGrG tS&a ol asSafLISNYS

. aSGGNB Sy 02YYdzy BNl @iSdzy RSNN DOGH G tE& NI AL £ SNI
vieillissement de la population

g. ldentifier deux «preuves de concept (médicament et DM) pour construire des programmes anticiparj et
FOO2YLI Ay Fyd € QF NNARDSS R SsatibkKagdNsbindXeRitiéragieg gedigiesypous a a dzNJ
les médicaments, DM dans le domaine cardiovasculaire pour les dispositifs médicaux, les deux gyant en
O02YYdzy RQsiNB RSa R2YFIAySa RS F2NIiSa Ayyz20lF{dAriz2ya A
f QK Y.LIA G I

Mesure H.4¢ Mieux prendre en compte la dimension nécessairement pluriannuelle des
projets de maitrise et de bonne pratique

Dans sonrapport de 20¥ €S 1/ ! !l a ol I dzi O2yaSAf L}2dzNJ f MLOSY AN R
Oz2yadli RS tF /2YYAaairzy LI dzN {:QhoSgbuveidarRéSdes fiianges y OS a
publiques (...) est coutermisme et nous conduit nous conceimer sur des politiques de rabot budgétaire au
RSONAYSYyi(d RS NBTFTF2N¥Sa aidaNUzOGdzNBffSa RS vyze$y Si t2y13

aha Sy LIXIOS LIN £Sa 2NR2yylIyO0OSa RS wmdodc LI2dd$ YI n i NR:
par le Parlement dans le cadre des LFSS. Son champ couvre la plus grande partie des dépenses de la branche
Yt RAS® [ Qhb5!la R2AG NBAaA2dzRNB |jdzZ 6 NB Sya2Sdze RS NBId
-définir la fraction de la richesse nationale consadréesanSet, au seirde celleci, sa part «ocialisée»

-assurer la soutenabifties finances publiques

4 ff2dz2SNJ f I RSLISyaS O2NNBaLRyYyRIyGS SyiNB tSa8 RAFFSNBYI
-déterminer la rémunération des offreurs de soins

88 Cité cidessus.
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Son cadre est annuel & QA Yy A ONR G OSLISYRIyld RIya S OFRNB RQdzyS N
compte des différents éléments de contextes disponibles.

58LJdzAa wnnan Af F dzy OFNIOGSNB O2y (NI AIyFyd SG 8ad Sy
consdj dzSy OSz f Qhbs5!a Said NBaLSOGS RSLMHzAaa wnmn Sy |0OGAz2y:
LINE RdzA 14 RS &FydsSs 8G F y2GFYYSyd LISNNAA f OF NNAOSS R
des prix. Pour autant les effets de ce§p RS NB I dz | A2y quSAEI)/S)/u I dze 2 dZNR Q
F LILINE OKS& LI dzNR | yydzSttSa RS LISN¥YSaG LI ROQARSYGATASNI ¢
RS tQlfft20FGA2y RSa Sy@gSt2LlJ5a0¢

Pour apporter de la visibilit¢ enpgriRS RQIF OO0OSt SNl A2y RS t QAyy20F A2y GKSI
0dzRISAHFANBET €S NBYTF2NDSYSyld RQdzyS I LILINBOKS @2ANB RQd:

rapport du Sénat comme taéorique») doit permettre un pilotage éclaiédr NJ f QSyaSyot S RSa LI NI

/ St NBLI2aASNIAG adz2NJ n 202S00GAFa GSYLR2NBtaz | FAYy RS 7T
Ft SEAOAfAGS RSaAa RSLISyasSazr RQlI yiGAOALISN f GlensNRaghsrE RSa A
IQVIA 2023).

Cette mesure est trés attendue par les industriels, et le rapport du HCAAM reprend en détail les mesures et leurs
bénéfices, et était considérée commeres cohérente» avec les conclusions du dernier CSIS.

Recommandation

{ @puyer notamment sur les conclusions du rapports HCAAM de 2021 pour travailler sur les enjeux-de pluri
Fyydz-f A0S RS& (NI @FdzE NBfIGAFa £ fQhb5!a Si Li|da 3ASY
dépense de santé. Pour cela

| Elargir & ue vision pluriannuelle roulanten t $a G NI} @l dzE RS O2yadNuzOG 2y RS
prendre en compte des tendances anticipables (comme le vieillissement de la population, des dénnées
SLIARSYA2f23AljdzSa3 X0X f | ysRiefdE pedvdntoy et BeSsoirfs,@tles wiclidnd (i A 2 v
LI dzNRA | yy dzStfSa t1yoOsaz fQSyaSyotS LRdzdFyd aQlfLiidz SN.
a développer (crecommandation G.1) et sur les travaux type horizon scanninge@mmandation EB).
1 Travailler davantage sur des approches pluriannuelles avec des programmes constitués de grappes de
mesures qui se compléetent sur plusieurs années
9 Travailler sur une capacité a partager avec les partenaires sur les hypothéses, a développer dés putils
mesure et de suivi partages,
1 9y @Aaal ISNI £t Sa O2yRAGAZ2Ya eRiomtifSde lAINGtEn&ighidessaird ¢t nfdS  Qh L
plus des producteurs de soinset supprimer les cloisonnements pour mieux capturer les efficiences.

[ Q202SO0GAT RQdzyS GSttS FLILINBOKS Sad YdzZf GALX ST y2GlF YYS

f adAYdzZ SNI RS& (NI Ol dzE LI dzNAF yy dzSt a adzNJ f Q2LIGAYAAl GA2

1 stimuler des travaux avec des approches par parcourta(cfcommandation suv¥alue Based HealthCare
(cf.recommandation G3)

1 Favoriser les liens entre les approches prospectives /épidémiologiques et les programmes de maitrige de la
dépense.

La mission recommande de lancer les travaux pour mise en place au plus tard pour le PLFSS 2026. Diffgrentes
structures existantes ou urrgupead hocpourraient étre mobilisés.
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Mesure H.5: Renforcer le suivi des délais administratifs

58S Floe2y Fo0az2tdzS 02YYS Sy GSylyid O02YLIGS Rdz FFAG |[jdzS
sont internationalisées, il est trés préoccugan RS y 2 0 SNJ |j dzQdzy GASNAR RSa YSRAOI
européenne entre 2018 et 2021 ne sont toujours pas disponibles pour les patients francais a fin 2022 céntre 13

Sy 1fttSYFr3aySs SiG OS YIf3INB dzy VYHOdcgsMEMS RQlF 008§a LINBO2

dzy GASNBR RS 0OSa aiado

/ SGGS aArlddz GdaAzy &aSvyof$S aidlofs$s i
a S tQ20aSNDI 12ANB YA&a S

{A RS& LINRPINB&a 2yid SGS NBIfA
particulierement senibles:

S
Sa

1 [ S& RSflAa RQS@rftdz GA2Yy LINIEF 11 { 6mnn 22dz2NE @SN d:
f  Lesnégociationsde prix{30 RQSY i NB SdzE 2y dzy RSt F A &dzZLJSNRA SdzNJ £t
1 Etla publication au JO (le délai administratif de mation des prix au JO atteint 110 jours en 2021 en trés

forte hausse).

Les différences de délais entre la France et des pays voisins sont multifactoriels, certains provenant de stratégies
de négociation des industriels.

Les enjeux pour les entreprises saonsidérables, et les industriels internationaux citent souvent les médiocres
RStFAa FNIyoerAa 02YYS dzy RSa StSYSyida RSISNNAYlIyida RS
petites entreprises, les délais peuvent étre dramatiques. Léswifs de certaines sont souvent exprimées par

tSa F2yRA& RQAYDSalAaaSynystdiieuse fravcdisedszy S RSa Tl A0t SaasSa

Il semble donc clé de prendre a bras le corps tout ce qui peut aider a réduire ces délais. La guesiides

fois repéréegnais toujours pas résoluedes délais de publication au Journal Officiel des décisions du CEPS est

un excellent candidat a des actions déterminées.

Lt Sad LINBolofS ljdzS RS&a STF2NIa GNBA NrAazynaturef Sa RQA
a sécuriser les délais.

Recommandation

f  Prévoir unetask forceA Y i SN¥ S t f QF RYAYAAGNI A2y LJ2dzNJ NBIE SNI |
y2il YYSy(d OSdzE NBftIGAF& | dzE RSfEIFA& RS Lzt AOF GAZ2Y |
budgetsSI (modestes). En profiter pour regarder les sujets de trésson des décisions du CEPS et de la
DSS(4steColn 0 | dzE Sl ofAaasSySyida RS az2ay9).oljda asSylpt Syid |

f wSdzyANJI R§8a € Qldzi2YYyS HnuHo tSa | OGSdz2NE O2 yorSI&lyy Sa L2 c
contrdlen R Qdzyo S/ aB¥a AYRAOI GSdzNB t RSTFAYAND /S |GNI O A
O2YLINBYRNBE |jdzSta az2yid tSa RStFAA €Sa LX dza KI yRAOI LI
INRdzLISE AYUSNYlF A2yl dzEZ X0 RS QBRI 2REEISAHAYiGENE (A QU
AYRAzZZAGOGNA St & Said SaaSyidasSt LIdzNJ I aadz2NBEN £ QF 00$a £S5 L

RFya S RNRBAG O2YYdzy SG LINIEE8tSYSyd tQFGaN)JOGADAD

Mesure H6¢5 S@St 2 LILISNI £ S& OF LI OA (é&cnomityGes dueéctedr i Sy
des produits de santé (mobilisation des données existantes, mise en réseau, recrutement)

[ YA&daAzy I O2yadl GdS dzy Y ¥dprarSiquR & sdidNiBtifiékentds équipdslS R QI y |
RS tQ9Grd GNIAGHY(d RS&E LINBPRdAGE RS alyidse /SGds O2yy
8 I LINPOSRdAINE aSYofS (NBa YIydsStftSs I gSO dzy adzA A RSERQIWEMBE (A 2Y 3

des changements de prix dans les bases hospitaliersequiblemériter une automatisation
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@FtSdzNJ SG RS&a YIFINBHSaz tQlylrteasS RS fF RA&ALISNERAZY RSa
rentablespar exemple, sont pourtant des éléments clef pour la construction des mesures de régulation, la
négociation des tarifs par le CEPS et la bonne articulation avec les outils de la politique industrielle.

CASY AHNE f 2k S R KRSINaEE RouitaiNatre logé au CEPS, devrait étre & la
dispositonRS t QSyasSyof$S RSa&a SldzaLilSa RS tQodld Si RS t+
y2il YYSyid tQrL{= fI 5D9 S tI 5D// wCo®

N

La mission a réalisé différentes analy$e§ I &l yiS Rdz aSOGSdzNJ adz2NJ £ QSy aSyo
distribution, et en mobilisant plusieurs sources, notamment les données agrégées et anonymisées defa DGFIP

et les données boursiéres pour les laboratoires pharmaceutiques (les 20 laboratoires qui fantd6Ehiffre

RQIFI FFFANB& Rdz 4SO0GSdzNJ Sy Hnum &2yid0 AYyGSNYyLFidAzyl dzEx C
consolidées).

Recommandation

Lamission estime que dés NI @ dzE R Q-écghorhigués Slu s¥ckedr M@ produits de santé devraient tre
RSOSt21LJJSaz AYyaONAR(Ga RlIya tF Rdz2NBSI SiG Y20AtAadfsa L dz
régulation des prix par le CEPS

9 Structurer une capacité a faire des analyses économiques sectorielles pour pouvoiraoiestouire les
réguationdSd RATFTFSNBYy G a a4S3YSyida RQSyantedbdedNNaiustionExpSsy] Fl A &l
RSa YSadNBaod [Ql O0sa | dzE R2yySSa LI aasS LINRoljof SYSy:
tQl/h{{ZX LSdzi siGNB S3IItSYSyid I a3SO I 5D ¢NBal2NE Sy
régissent le secret fiscal et le droit des affairesaliet LJSdzi S@ARSYYSy(d &Ql LJLIdze SNJI .
sur ces sujets.

1 Renforcer les capacités a utiliser des bases publiques comme celles que plusieurs pays nordifjues ou
f Q&L IyS 2yi NBOSYYSyld RSOSt 2LIISSa (RRQAINBGS aff 3.4 &l dyR
Commission Européenne est également trés riche en données.

T wSYF2NOSNI £t Sa Y2eSya RQIFIOKFG RQSGdzZRSa RS Yl NOKS Si
RQlIylteaidSa FTAYIFIYOASNE Fdz a{t o6F LINAZ2NAZ t LHAaAGAZ2Y

Mesure H7¢L Y G SANBNJ f QF RYAYAAGNI GA2Yy FNIryceAdaS RI
sur les produits de santé et la régulation des systemes de santé

[ YA&a&aArzy | Sdz £t Q200FaA2y RS NBIfAASNI IjdzSR®S$E 1ONBIyO S
internationaux qui travaillent sur les comparaisons internationales et/ou sur des nouveaux modéles de
régulation.

tF NI SESYLX Sz tQh/ 59 | RSa R2yysSSa fI Odzy ANB& &dzNJ 6 S| d:
est probablement &hercher du c6té de la faiblesse des moyens en économie de la samgcrhmandation
G.1).

Recommandation

a. /| 2yaGNHzZANB dzy LINBAINFYYS RS GNI@IAE SG RQSOKJy3aS |
régulation et de prix, en intégramotamment la DREES, la DAEI, la DSS et le CEPS.

b. Repérer également les bases de données privées, et les bases publiques et privées utilisées par les ifidustriels

V51 ya t5 NBaLISOl SOARSYYSyd RS (2dzida €S53 NBEIfSa RQdziAtAalF A2y RS:
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Mesure H.8¢t NB@2ANJ dzy STFF2NI LI NI AOdz ASNI RQ2NHI yA
dimensions communautaires de hombreux sujets

Les enjeux européens pour les produits de santé sont nombreux, par exemple

1 Des textes communautaires encadrent de nombreux processus frangais, notamment en matiére
RQS@LtdzZ GA2y Si RQII®I®&gemendANDR), NOKS 6 LI NJ SESYLJ

1 Il existe des initiatives particulieres comme celle sur les pénuries,

1 Des initiatives récentes comme HERA sont focalisées sur des enjeux de santé publique avec un fort volet
produits de santé,

1 Des textes non spécifiquement santé encad beaucoup les actions de la France comme le régime des
FARS&a RQOGI Go

IAYAaAT &adzNJ £S§ LXIy RS I 3S4adArA2y RSatBisydSkEdsa OBHEX
1Y 6AISIE RS HHM SiHnHH 2yU Ry Ty NISNYBNBLE Q! 3 Sy OS SdzNR LISSY Y S Rdz YSRAOI Y
RS LBREDy TRy RSA LYydida Sl 2yl VaRdsioow d d2NEYRS LERLIN@RY Si RS NI iRy Sy O & Rakh/ (S

AL YyAGEFEANBOST OFLIO6ftS RQSTFSOGdzSNI RSE | OKIili&dzD8 % YRE A D 87

PP

sUNB LI2dzNEdzA A SE& SG I LILINE T 21 e S INLBEY/ BB/ YABvidn R ya S C

Le programme EU Fab lancé par HERA sur la réservation de capacités de fabrication de vaccins pour répondre
rapidement & une pandémi@ourrait également étre réformé pour permettre a HERA de réserver des capacités
de fabrication de médicaments critiques afin de pouvoir répondre rapidement a une pénurie.

A court terme, la renégociation de la directive médicament est un enjeu majeur @@entreprises du secteur
de la santé.

.ASY &aQ2NEFIYAASNE RIya fQFRYAYyAAaGNrdAz2y SG @S0 fSa
RQILIIX AOFGA2y RSa G(SEGSAE dziAaft Sa LkRdzNJ S aeaisys$S RS &
[ dzQAt @& | RSa&a YINBS&E RS LINRPINBA& LRdz2NJ YASdzE | ydAOAL

communautaire Dans les mois qui viennent, les enjeux semblent concerner a priori

La révision de la directive médicament

[ YA&aS Sy dzde®NBS(suiidaonNGnang)S Y Sy

Les sujets pénuries

[ QF OOSt SNI (i A2y Re&ommanblafign@GM) G A BS 1 9w! O060F®

[ S& tL99/ &dzNJ f QAYyYy2@0FiGA2y &l ydS ljdzAi LINRBINBaaSyda €S
[ ljdzSadGA2y RS& |ARSa t f QAy @S a GsaniéasSr¥edngdele ddzelgh) RS & L.
S4G LraaroftS RlIya fS& LWz0Sa 2dz t S&a ol GiSNASEaT R2y O
I Les questions de concurrence sur les normes environnementales et sociales des pays hors UE pour la
production de principes pdrmaceutiques.

=a =4 —a —a -8 -9

Recommandations

Ben2 NHI yAASNI t+ Y2o0AftAaliAazy RSa IRYAYAAOGANI GAZ2y|la FNI y
pour avanceren additionnant les forcesur les différents sujets clésour laFrance £ QF YGAOA W GA2Y

coopération entre les acteurs sont clés pour obtenir des résultats. Bot@mment concernés pour les 1§
prochains mois

1 Les révisions de directivesotamment la Directive médicament
| Les efforts sur les pénuries et HERec desyg 2 SdzE LI NJ SESYLIX S adzNJ £:QF YiAo6AZ2N
1 [Sa tL99/ Si adz2Sia RQFARS RQOll o
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Mesure H9/ NBSNJ NI} LARSYSy (i RSa SaLl O0Sa RS (NI g A
et les représentants des industriels pour mieux piloter ldspositifs, audela des aspects
seulement réglementaires, et permettre une meilleure prévisibilité

La situation actuelle est insatisfaisaqteur les associations de patients, les syndicats et associations
ROAYRAzZZGNAR St a @2 A NBeldd@rdzN t S4a AYyRddzZZONASE a AYRADAR

[ Q2 NHI Yy A aguichetg y LIR Oz £ 84 AYRddzZZOGNASE A £ Q! L{Z RQdzyS 2NE
Nius a la DNS, alors que la DGE et BPI recoivent par ailleurs les entreprises, sont des progrés importants pour les
industriels. Mais la gif@ation reste complexe et surtout inefficace pour tous sur le plan des relations avec les
A8YRAOIGA& RQAYRdAzZAUNRSE A SG tSa Fraaz20AlGdA2ya RS LI GASy

T al f 3aANB RSa& AyadalyoSa SEAallydSa o/ {L{ZX O2YAlGSa R
conventionnelf LINB @dzS RIYRNE (RADI2NR  adz2NJ £ S YSRAOI YSyidz O2
entre les pouvoirs publics et les acteurs du médicament ne permet pas une approche globale et stratégique
ni de concerter et préparer en amont les décisions. Le chdurpM est particulierement concerné avec une
I 6aSyO0S -cadtela@e ERS depuis 2014.

1 Les référentiels et les méthodes de calcul sont différents selon les acteurs, avec par exemple un suivi en
OKATTFNB RQIFFFIANBA LI dD2 dzI0B § Raza RAz8) SO0 BYA RSAIBNIA B2
OF f Odzf RAFFSNByi(iSa RSa ol AaasSa RS LINAE &aStz2y fS& I L
dialogue étayé par un suivi partagé des données.

f Lf &aSYotS SEAA&GSN dyinidtrdlidhzneRes Acgyf<éhidndmiquiek strle rake®sséntet
de la politique conventionnelle malgré ses imperfections, en particulier pour apporter de la flexibilité par
NI LILI2Z NI Fdz 9SOGSdzNI £ SAA&EFGATF S  dagrmedldenmeBeurRanvg OK I y 3 S
Si RQIYGAOALI A2y ®

[ YAaaAzy || OKSNOKS tSa O2yRAGAZ2Yya RQdzy NBYFT2NOSYSyi
Sy LINIIyd RS OS ljdza SEA&GST SiG Sy &A Yachminantldayissi t S LJ- |
de muscler les travaux par famille de produits pour un meilleur pilotage, donc une meilleure maitrise de la qualité

et des co0ts.

Recommandations

O
N
Z
ps!

1 Mettre en place les structureS i LINRPOSaadza RS &adaA@ia RS f QEO
cf.recommandation E.9
9 Structurer un pilotage de la concertation entre les pouvoirs publics et les industriels en articulant des comités
RQAYGSNFI OS & (ddinitbspmEsiopalasonnels SO RS &
o 58dzE O02YAGSa RQAYUGSNFIOS o6yAaA@dSldz RANBOGSdNI RS
centrale) sur les médicaments et sur les DM avec deux étapes
A Janvier/févriersur le cadrage pluriannuel (au moins trois ans) fondé sur un horizof
scanning opérabnnel, en cohérence avec la programmation budgétaire et les objectifs d¢
YEnGiGNAAS YSRAOFt A&aSS ARSYyGAFTASA §G Sy F|ladzadl
A Septembre sur les projets de mesures du PLFSS
0 'y adzA @A NBIdzZt A SNI LI dza un2CREONZomite Be/pilofage d&S Iy politique |LILJdze |
conventionnelle) rénové (moins de membres) et qui awaié mission de suivi du montant M (et
Yo LJ2dzNJ £ Sa 5a0 S €S OFa SOKSIFyd RQIFIESNILIS ddzNJ f
A Maif/juin sur le bouclage de-t, ladynamig¢ RS f QFyySS y Si fSa| 2NRS
A b2@SYONB adzNJ £ Sa YSadaNBa Rdz t[ C{{ Sy O2|dNE R
A Ou tout autre date en fonction des besoins de gestion de la dynamique économique gt
financiére.
1 Mettreenplace, sur8 F¥FSNBy (Ga adzSiasz dzyS AYyiSNFIFIOS SyiNg fQ
interlocuteur dans la durée pour des familles de patientsf{exA y a dzF FA a4l yOS NBY Il £ S3 Ay
familles de produits (produits ophtalmiques, serviclR8 YA OAf Sz t 23A0ASfta RQI ARS

9 |
ac
t
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pouvoir aborder, entre acteurs publics et privés les questions de régulation, de pilotage, de pertinence des
LINBAONRLIIAZ2Y S RQ20aSNBIyOSz SiOo

Mesure H.1(; Créer rapidement des espacesdeNJ @ Af A GNF 6§ S3IAljdzS Si 0
et les associations de patients pour échanger de facon réguliére sur des sujets stratégiques
comme de court terme

Les associations de patients, organisées au sein de France Asso santé ou individuellemprésentds dans

de nombreuses instances de la politique des produits de santé, participent aux commissions de la HAS,
NEBYyO2yiNBylG fSa&a LIR2dz2ANRE Lzt A0& adzNJ RAFFSNByGa SyeSd
des plans de santé pufle, dans le cadre de comités consacrés au développement des génériques et des
biosimilaires qui associent aussi des représentants des professionnels de santé. Les associations rencontrent
NB3dzZE ASNBYSYy(d tfSa RAFTFSNBY (i &S &R ANDJ Garz2 yLay GoF5X{0{ A daND {RS &5
a leur initiative ou dans le cadre de concertations sur des projets de textes, par exemple sur le PLFSS.

[ S& NBdzyAz2ya az2yi y2YoNBdzaSa YIlIAa FT2NOS Said R
FRYAYAAGNI GATaEa &l ya LSNYSGGNB dzyS QGraizy RQS)/ S
LI 6ASyida RQIO2NRSNI RS 193/teiSHAl daSNT R/$a0 SINRR RazA (RS RS al y
institutionnalisé et régulier qui leur soit spécifique.

[ YA&daaAirzy | OKSNOKS fSa O2yRAGAZ2YAa RQdzyS YSAftf SdzNB
en partant de ce qui exist@éja et avec le souci de le compléter le plus efficacement possible.

" fQAYyaldlF NI RS OS ljdzA Said Sy@ral3as LkRdz2NJ S RAIFf23dzS Sy
LI NFnid ySOSaalANB RS LJ2 dzd2 A Nirés giE dolecifs. S NTCERS @ coringeice RQS
organiser régulierement des réunions avec France Asso satéé réunions devraient étre élargies aux
associations non membres de France Asso santé et structurées en partageant en amont le calendrier prévisionnel
ROQSEFIYSYy RSa&a RAFTFSNByGa LINPRdAZA G&D 9ffSa LISNNVSGGNRY
FY2yG RQS@FftdzZ GA2y LINIEF 1! {®

En complément, il parait nécessaire de prévoir deux a trois fois par an un échange plus stratégique sur les enjeux
RS& LINE Rdz)\[jé RS a4l yidS ljdzh | aa20ASNIAG t£Sa NBLINBaSyily
Rdz YAYA&aisNBE RS I aryasS o5{{zZ 5D{Z 5Dh{X0 IAyar Il dz
impliquées: cette réunion pourrait &e présidée par le ministre ou son représentant afin de partager les enjeux

RQlFI 00s& RSa LI GASyGa ldzE GNIAGSYSyiGa SG RQSOKIy3aISNI a
NBdzy A2y RS RSOdzi RQFYyyYySS LJ2 dzNNA meher edSoMBnisirg teRed oL JINE 3 NJ
RS& LINB2SGa FFAY RS R2YyySNIJRS I @GAaroAfAldS t (2dza Si
RQK2NAT 2y &aOFyyAy3a S dzy &adzi 3A RQAYRAOI (S dadbicerdf STao |
en amont du PLFSS sur les mesures envisagées par le gouvernement et les propositions des associations de
patients.

Recommandations

a. Renforcer les réunions régulieres entre le CEPS et les associations de patients en les élargissant aux
assaiations non membres de France Asso Santé et en leur donnant plus de p0|ds (par exemple en y
O2YYdzyAljdzZl yi Sy Fyz2yid €S OFt SYRNASNI RQSEFIYSYy |RS& RA

b. Mettre en place une instance de concertation stratégique sur les produits de santé emtieittére de la
santé et les associations de patients pour aborder au moins deux fois par an de maniére transverpale les
SyeaSdze 61 0084 | dzE GNIAGSYSyida LRdNJ fS& LI GA$yLEAsS A
|égislatives et réglementaisgetc)

125



Mesure H.11 Non consensuelieEvolution de la composition du CEPS

La compositioret le fonctionnement du EPS deiert refléter lesobjectifsde cette organisationnotamment:

1 lapolitique conventionnell& y i NB f Q9 { I (iquiSdimisé &b aente eRaddisdudéiidst pauvoir
se retrouver dans la composition du comité.
T [ LXFEOS RSa LI GASydGa SaG €SdzNJ Ay(iSaNIiAaAzy RlIya fQSy

La prépondérancedespaS dzNB G St £ S [j dzQSt t S Paiailleud@rg quéstioinseEn dffetze 2 dzZNR Q K
pour rappel, la composition actuelle des participants avec droit de votéagst un total de.0voix):

1 t NBAARSYy(G ol @S0 @O2AE LINBLRYRSNIYyiS Sy OFa RQSIFEAGS
1 Viceprésident

T CNAM: 3voix

 UNOCM

f DSS

1 DGS

1 DGE

1 DGCCRF

/ SNI I Aya LINE UR ALY (y 2RI2A S/ SEINBYNG , ONSRHrS delmiiixhsdeierRES £ | (I o
sur les sujets numériques

[ ljdzSaidA2y R Sssdcigibns demiens (Guh BeneficiBrd @iz 2 dzZRR oz dzk 002 NR Ol RNB
réunions spécifiques a ce stade) au sein du comtéune question qui se pose depuis plusieurs années. Les
associations pourraient avaim droit de voteou une vok consultativeLa mission @u comprendre le risque de
RSYlF(Gdz2N* A2y RS&a RSoliéa YFrAa | dzadir fQAYYSyaS o0SazAay F
de la gestion des prix des produits de santé.

Les évolutions possibles semblent &bar exemple :

1 9y iNBS RetdnydedNdSsodidfoas de patients, avec ou sansddibérative

1 Egalité des voix pour les acteurs 4$iggés, en ramenanau total & 8 dulletins de vote», ce qui serait
cohérent avec un rdle plus fort du CEPS qui aurait 2 voi sur lieu de 2 voix sui0l dz2 2 dzNR Q K dzA

1 Remplacement la DGCCRE&ns doutemoins directement concernés que les autres participants, par

SESYLIX S LIN £Q!IL{®

Recommandatiomon consensuelle

La mission a convergé sur le fait que des évolutions dentgosition des acteurs avec droit de vote, en lien ayec
RQI dziNBa RSOA&AA2Yya RS NBLR &A G, poirses faile sd“ﬁsjz_e/ccms;el{]lsé OF o N
aQSaid SGSYRdz Fdz FFAG 1jdzS§ €Sa Faaz2OAl GAwng bgigReSeflLd GASY
transparenceYl A& I dziaA RQSFFAOIFIOAGS SiG RS a2t ARAGS uRB f QI OC
ddzNJ £ S O02yiSydz RQS@OSyi(dzsSttSa S@2tdziazyax yA adzNJ €S »
associations deatients.
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Annexe 1: lettre de mission de la Premiere Ministre

.q.;fﬁz wFrmprasire . //r}n"h’fw

- =-52/23 86

Pars le 17 JAN, 2023

Destinataires in fine

Madame, Mansieur,

La politique de régulation et de financement des produits de sante est au croisement de
préoccupations d'accés aux soins (permettre aux patients de béneficier des meilleurs
traitements, notamment innovants, de meéme que des produits plus matures mais essentiels
dans le guotidien des Frangais), de préoccupations industrielles (permetire de soutenir
linnovation, notamment des entreprises frangaises, de préserver notre tissu industriel en
produits matures critiques et de garantir 'attractivité du marché frangais) mais aussi de
préoccupations financigres, la soutenabilité de notre systéme de protection sociale étant un
enjeu crucial pour I'avenir.

Dans un contexte de progression trés dynamique des depenses, portée notamment par le
vieilllissement de la population et les progrés thérapeutiques, l'efficacité de la régulation
constitue un enjeu crucial de maitrise des comptes sociaux alors que d'autres secteurs, en
particulier I'hopital, font face a des besocins de financements importants. Jusgu'a présent,
I'enveloppe financiére consacrée aux produits de santé a été globalement maitrisée grace aux
leviers de régulation existants (régulation macro-&conomique, maitrise médicalisée et
tarification des produits), aux é&conomies permises par la montée en puissance des
générigues, aux baisses de prix prévues au cours du cycle de vie du produit ainsi que grace
au déremboursement de produits considérés comme peu efficaces.

Pour autant, I'environnement géopolitique instable, les niveaux actuels dinflation et la
nécessité de se prémunir contre des tensions d'approvisionnement nécessitent de réinterroger
la pertinence et 'acceptabilité des outils existants et plus largement la mécanigue de nofre
modéle de financement. En outre, les préoccupations de relocalisation de la production des
produits les plus critiques doivent &tre mieux prises en compte, ainsi que plus globalement les
guestions d'attractivité du marché frangais, dans un moment ol les acteurs industriels
expriment leurs craintes face a un risque de délocalisation progressive ou d'arrét de certaines
productions. Méme si des outils ont &té mis en place ces derniéres années, force est de
conslater que les tensions et les ruptures d'appravisionnement sont de plus en plus
nombreuses, exacerbées par le contexte international et la crise sanitaire. |l y a 1a un enjeu
majeur pour la réponse aux besoins de santé de nos concitoyens, qui appelle de nouveaux
développements pour mieux prévenir les pénuries, notamment dans le champ des
medicaments pédiatriques.
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2.-

Face & ces enjeux, le Gouvernement a déja déployé de nombreuses mesures a travers le
Comité stratégique des industries de santé de 2018 et les plans France Relance et France
2030, avec 'objectif central de metire nnovation au ceeur de notre systéme de financement
des produits de santé, tout en relocalisant la production des produits de santé les plus
critiques, de leurs principes actifs ou de leurs composants, L'ensemble de ces plans repose
sur des soutiens financiers accordés aux projets dinvestissement, des simplifications
legislatives et réglementaires de l'accés au marché et des évolutions concernant les critéres
de fixation du prix par le comité économigue des produits de sante (CEPS).

Pour autant, le Gouvernement et les acteurs du secteur doivent continuer & poser un
diagnostic partagé sur le modéle actuel de prise en charge et identifier les voies d'évolution
possibles parmettant de concilier I'atteinte de plusieurs objectifs collectifs @ maintien et
renforcement des dispositifs d'accés précoces des patients aux produits de santé innovants,
lutte contre les pénuries, soutenabilité des dépenses, équilibre et équité dans la répartition des
efforts, relocalisation de produits de santé stratégiques dans un objectif de souveraineté
sanitaire, renforcement de notre tissu productif, notamment en produits matures essentiels et
en produits trés innovants, et enfin I'attractiviteé du territoire pour les industriels.

La mission qui vous est confiée devra donc permettre d'aborder I'ensemble de ces sujets, en
tenant compte des problematiques specifiques d'une part au secteur des médicaments dautre
part & celui des dispositifs médicaux. Elle permettra ainsi de traiter ces sujets en distinguant
l=s mesures transverses et les masures spécifigues a chacun de ces deux secteurs.

A cette fin, vous dresserez tout d’abord un bilan des leviers de régulation existants et de leur
évolution, en portant une attention particuliére a I'équilibre entre les outils conventionnels et
macroéconomiques. Vous objectiverez 'évolution de la dépense remboursée par 'assurance
maladie obligatoire sur les deux secteurs ces cing derniéres annees, en identifiant la part
respective des principaux facteurs de progression. Vous étudierez egalement les evolutions
de 'accard-cadre et les modalités de fixation des prix, le recours aux remises, et le mécanisme
de [a clause de sauvegarde.

Vous veillerez 4 analyser les impacts de cette politique & la fois sur 'accés aux soins des
patients (notamment en lien avec la politique d'accés précoce et d'accés direct pour les
médicaments et dispositifs médicaux innovants, mais également pour faire face aux tensions
d'approvisionnement sur les produits matures) ainsi que sur l'activité économigque des
valeur thérapeutigue des produits, impact sur les décisions d'investissements et de
délocalisation des entreprizses) et de leurs stratégies commerciales (positionnement des
médicaments et dispositifs médicaux dans les lignes de traitement, ciblage de certaines aires
thérapeutiqgues, etc.). Vous documenterez notamment les conditions reelles d'accés des
patients aux produits innovants et les tensions d'approvisionnement sur les produits matures
en interrogeant l'impact d'une relocalisation des sites de production en France ou en Europe.

Parce que les enjeux de souveraineté sont essentiels dans notre politique de santé, vous
évaluerez précisément limpact des niveaux de fixation de prix du CEPS sur le degré de
dépendance de la France vis-a-vis notamment des pays extra-européens en matiére
d'importation et de fabrication de produits de sante.

A partir de ces différents constats, essentiels a 'objectivation de la situation dans laquelle nous
nous trouvons, votre mission devra ensuite proposer au Gouvernement une évolution des
modalités de régulation macroéconomigque et de leur mise en ceuvre, en particulier via la
clause de sauvegarde, notamment en évaluant I'efficacité et I'acceptabilité de decisions de
modulation des mécanismes en fonction de critéres différenciés (innovation, medicaments
d'intérét thérapeutique majeur (MITM), produits matures, etc.).
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Wous analyserez les autres voies de régulation face a la dynamique de progression des
dépenses d'assurance maladie pour les produits de santé (médicamenis et dispositifs
médicaux). Il conviendra pour cela de s'intéresser a l'efficience et la qualité des soins induites
par les innovations technologiques, qui permettent de dégager des économies de long terme,
nécessitant de s'interroger sur l'intérét d'experimenter un modéle dit « value-based health
care ». Vous pourrez plus largement interroger l'opportunité de s'appuyer davantage sur
I'évaluation économigue pour &tablir les tarifs des médicaments el des dispositifs madicaux,
mais egalement pour dimensionner les moyens alloués aux produits de sante,

Wous proposerez des mesures, adaptées a chaque secteur, en matiére de tarification et de
régulation, afin de pérenniser le maintien des productions stratégiques en France, notamment
en analysant la structuration des colts d'une entreprise et en vous appuyant sur plusieurs cas
pratiques. Vous porterez une attention particuliére a proposer des solutions adaptées aux
produits padiatriques.

Votre réflexion devra également porter sur les actions de maitrise des volumes et de
pertinence. Vous pourrez pour cela proposer des solutions pragmatiques et efficaces afin de
soutenir la juste prescription et le respect du cadre fixé par l'autorisation de mise sur le marche
(AMM) comme des indications remboursables en vue d'éviter les prescriptions inutiles ou
redondantes, voire dangereuses du fait de certaines interactions médicamenteuses - ou du
patient. Yous pourrez faire des propositions sur la place que pourrait prendre les industriels
dans cefte régulation des velumes en complément des actions déja prises par I'assurance
maladie.

Vous travaillerez sur le role de chacun des acleurs dans le processus de tarification des
produits de santé et notamment sur la place des usagers du systéme de santé. Vous pourrez
proposer des pistes de simplification du systéme actuel de gouvernance, en vue de fournir un
cadre clair, prévisible et transparent aux entreprises.

Vous étudierez enfin la faisabilité d'une régulation pluriannuelle compatible avec I'Objectif
national de dépenses d'assurance maladie (ONDAM) et permettant de dégager davantage de
visibilité pour les parties prenantes sur la regulation.

En matiére de soutien & linnovation, et en veillant a I'enjeu prioritaire d'accélération et de
simplification de 'accés au marché, vous réfléchirez & des évaolutions du systeme du
financement des produits de santé innovants tout en sécurisant I'acces aux produits matures
et la soutenabilité du systéme de santé. En outre, les enjeux liés au développement de la
médacine personnalisée devront &tre intégrés aux réflexions menées par la mission. Vous
analyserez notamment 'intérét d'adapter l'objectivation de linnovation thérapeutique par
pathologie, de fagon & ce que I'échelle de I'évaluation permette de construire un panier de
soins rembourse cohérent, qui permette une réelle valorisation en fonction de I'apport dans la
stratégie thérapeutique. Vous étudierez les leviers pour financer les produits de sante
innovants et garantir 'attractivité de notre pays en la matiére, par exemple en mobilisant les
études d'impact budgétaire dans une perspective sociétale et pluriannuelle, en veérifiant la
capacité a intégrer les économies générées pour le systéme de santé dans |a fixation du prix,
et en recourant davantage aux études en vie réelle pour adapter les prix.

Cette réflexion sur la régulation des produits de santé devra étre mise en perspective avec les
autres leviers mobilisés par les pouvoirs publics pour soutenir ce secteur £conomigue (aides
dédiées, leviers fiscaux, aides des collectivités locales ou de I'Union Européenne), afin de
préciser comment et dans quelle mesure politique de santé publigue et politique industrielle
s'articulent et sont financées.

129



4.

Votre mission devra également étudier les autres voies de financement envisageables pour
les dépenses de produits de santé, de nature & accompagner la dynamigue de progrés
technigue sans pour jamais fragiliser I'accés aux soins des patients et la mise a disposition
rapide des produits de sante innovants.

ous intégrerez dans vos travaux la montée en puissance des siralégies conduites au niveau
europeen : en matiere d'achats groupes, dune part, et en matiere d'évaluation conjointe des
technolegies de santé dans le contexte de la mise en ceuvre des réglements européens,
d'autre part,

FPour mener votre mission, vous conduirez des comparaisons internationales, en particulier
avec I'Allemagne au regard des évolutions récentes de leur |égislation, et vous vous appuierez
sur I'ensemble des services compétents. Vous consulterez le Comité économigue des produits
de sant& les industriels et leurs instances professionnelles, les organismes d'assurance
maladie obligatoires et complémentaires, 'Agence de l'innovation en santé, des associations
de patients et tout autre organisme ou personnalité qualifiée que vous jugeriez utile de
rencantrer,

Vous fournirez des premiéres pistes de solutions au bout de 3 mois, en vue d'étre intégrees
au projet de loi de financement de la sécurité sociale pour 2024, et me remettrez le rapport
finalisé au bout de 8 mois, proposant des pistes d'action & moyen terme.

Pour mener votre mission, vous vous appuierez sur l'inspection générale des affaires sociales,
linspection générale des finances, le contréle général économigue et financier, la direction de
la sécurité sociale, la direction générale de la santé, |a direction génerale de I'offre de soins,
la direction du budget et |a direction générale des entreprises.

Je vous remercie pour votre engagement dans la conduite de cette réflexion complexe mais
indispensable pour I'avenir industriel et sanitaire de notre pays et vous prie de croire, Madame,
Monsieur, en I'assurance de ma considération distinguée.

a«"k

eth BORNE
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Destinataires

- Monsieur Frédéric COLLET, personnalité qualifiée de France 2030

- Madame Magali LEQ, consultante chez Nextep et responsable du plaidoyer au sein d'une
association de patients (Renaloo)

- Madame Claire BIOT, vice-présidente de l'industrie de santé chez Dassault Systéme

- Madame Anne-Aurélie EPIS DE FLEURIAN, associée principale chez [QVIA

- Madame Agnés AUDIER, consultante, membre du comité de suivi du plan innovation
santé 2030

- Madame Mathilde LIGNOT-LELOUP, conseillére maitre a la Cour des comptes

Copig a .

- Monsieur le ministre de I'économie, des finances et de la souveraineté industrielle et
numeérique

- Monsieur le ministre du travail, du plein emploi et de l'insertion

- Monsieur le ministre de la santé et de la prévention

- Monsieur le ministre des solidarités, de 'autonomie et des personnes handicapées
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Annexe 2 extraits du discours du Président de la RépubliggmmanuelMacron depuis
f QdzaAyS ! 3dzSddlyd Sy !' NRS§OKS [t S wmo

Cidessous quelques extraits gaiisonnent avedes travaux de IMission.

1 «Aufond,les trois batailles qui, pour moi, se rejoignent et sont essentielleédndustrialiser, regagner en
souveraineSet dScarboner.

1 Lt oGnous avions, entre 2008 et 20#6cause du choc de kxise, perdu 600 usines dont 60 dans votre
rggion, notamment dans le secteur de la s@nt faut bien le direnous sommes pas§s du premier au
cinquime rang eurofgen.

1 D9YSguert dautres le soin de produire les &icaments essentiels dans umonde qui se fragmente, c'est
une impass® h yScu e tas @@ crise sanitaire, on pourgdie amer§t le revivre et c'est pourquoi il
nous faut ici redoubler d'efforts.

1 Avoir une strafgie d'innovation forte, y mettre les moyens, simplifier @ger nos dispositifs, et puisgler
ce qui est une force framise, qui est de conserver un &scpour tous aux rgdicaments parce que ce
modsle nous y tenons, et donc lesSiicaments classiques, historiques, mais aussi Eaaments les plus
rScents, parfois en cours d&akloppementnous voulons qu'il y ait cet aés pour tous.

1 D'abord, en termes d'innovation, en &$ant, c'est tout le sens des IHU et des bioclusters en particulier qui
vont conduiret un investissement publjgrivSingdit, qui sont une phase d'a@§ation massive sur tout le
0 S NN G 2 A NS dHailvvityla uelRusysgmaines, m@isompte vraiment sur tous les industriels du
secteur pour y investir massivemeparce que nous avons, je crois, toukes grandes verticales d'avenir
qui y sont repsentSes : avec I'Agence Innovation Saah ddveloppant aussi 'accompagnement des start
up innovantes, en simplifiant les essais cliniques, en massifiant I'achat innovant de technologies. Et donc, au
delt des investissements aloit continuer d'anfliorer notre Scosyséme, aller beaucoup plus vite sur les
autorisations, sur les phases $liniques, les phases cliniqgues et les phases @ebtbppementet
permettre d'avoir urgcosyséme beaucoup plusooatif entre les innovateurs, lI€deloppement industriel
et les (yulateurs. J'ak cet Sgard pas§$des commandes$s claires avec un horizon de 6 mois.

1 Concétement, cela veut dire que nous souhaitons pouvoir continuer d'avancer plust yibes fort, mais
aussipayer le juste prix de certains flicaments lorsque c'est la condition indispensable pour garantir
une production framaise. Je sais que des travaux sont en traigta® terminSs sur ce point et je le dis ici,
lemSRA Ol Y &ivpas lav&riable d'ajustement de nos budgets de st faut stre cohSrent.

1 Onveut duS&ieux pour nos compatriotes et donc il faut du cslgmais on veut ausdonner de la visibili§
et avoir une politique industrielle. Pour le faire, il & pouvoir payer pour l'innovation, payer pour
relocaliser et aussi avoir tous un juste prix qui permet, dans laguren donnant de la visibil§ d'avoir
justement le tissu industriel qui doit redevenir l&tre. C'est le cbbt payer pour redevenmiindSpendant. Je
le dis parce que c'est la cgence de notre politique. Il en va demme pour la pharmacie comme pour notre
alimentation. Quand j'entends legohts que nous pouvons avoir en ce momegngnd on fait croire aux
gens que plus rien'a de prix et que plusrienn'adekd = 1lj dzQAf yde | L} dza RS 3ASya
parce qu'on dcidet ce momentlt simplement de casser le tissu industrié¢INon, il fautstre cotent et
doncil faut avoir une politique de Srieux, de lag terme, d'investissement, d'accompagnement politique,
de l'offre et de la demandetlaussi les deux en gme temps. Le prix, nous continuerohde payer avec
clartS

9 Je pense aussi au paquet pharmaceutique prgp&emment par la Commission epfgnne de nous aider
t renforcer notre &silience commune, comme nous l'avons fait avec l'instrument HERAauss!, je le dis
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tr8s clairement, il faut que nous, Eufggms, soyons &s cotfyents. Nous devons d'abosgtre cohgrents en
matiSre de proprixSintellectuelle. Oui, il faugtre exigeant en cas de crise quand il y a des choix de fermeture
de certains marc comme on a pu le vivre pendant la crise Covid. daiee peut pas fragiliser
l'attractivit Sde I'Europe en menaant le calre et la stabilitSde la propri&Sintellectuelle et en la rendant
moins attractive que lestats-Unis ou d'autres. Nous devons dogite comptitifs, donner un cadre stable

et lisiblet tous les industriels eurafens et non euroffens qui veulentdSQvelopper chez nous.

Enfin, et je terminerai sur ce point, il nous faudra continuer de faire front sur la questioBue®rp. Alors
Svidemment, tout ce que je viens de dire visee plus avoir dans la dgg de huries de ridicaments
commeorapuleviviel QS & i dzy Ssrerdplexeljgdikst rBudtifactotieNdui ne peut psise que

francofrancais. La@LJ2 y &S & G NHzOG dzNBt £ S O0QSaid OSttS Ihpexfle 2S5 OAS

production, de re@rdela&ih Sy 0OS Si RS NBf20FtAaSNI OSNII AySa

LJ- NJi

L dza& LINPRdAzZANB S FIFANB RS 1 NBOKSNDeSs e@steSdes y 2 dza ¢

aAddzd GA2ya RQAINBSYOS REya f SadondNaudyiparek ahiaisaiieibian S i
RS f QKA GSNI |j dzS y@ cxmicertaft Je dafamil,3amiodicilive Snbds &vons agsrtst

t Sa

ghcetunsysfYS RQFf SNIIS Si RS adz2NBSAft f Iy Stbut dhéila gityiond 2y RA |

est difficile alors il faut aller plus loin.

Ensuite, lorsque nous sommes maladefaut une utilisation plus raisonnable des$dicaments. L aussi,

2y QI @dz f QKA @S NI RS NY ASINE et @BcanousIieRoRsdakoir dnelifige/lii RS a

aussi responsable.

Lt aussi, nous devorgre capables dpayer le juste prix pour les Bilicaments essentiels, qui sontslen
matiSre pdiatrique en particulier,et nSgocier des approvisionnements suppéntaires pour le territoire
national en fonction des plans qui serordfidis.

N2 dz&a | £ f 2 ¥ & t unelzaelldure dfte@MBNNIE tous les acteurs de lanpha les patients, les
mSdecins, les pharmaciens, les grossigtegt £ une meilleure $artition des livraisons entilisant les
donrSes existantes et des actions de renforcement de la transparence pouggieivia prescription de
mSdicaments qui ne sont pas en tension et permetireléssus s vite d'avoir une information de tous et
de bien &orienter leschoses»
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Annexe3: CV résumés des membres de la mission

Agnées AUDIER

1

E ]

=a =

Formation: Yy OASyyS St §@S
desMinegRALX 8 YSS RS f QL
Carriereauseindé Q9 i I G

RS fcgréyad d8 sciereddyhysiqSasgénazlrisnNheSdizbbifps
9t t I NAa

LyS RATIFAYS RQlLYyySS 02YYS T2y O0ih 2y ydabinktBle SintomelVeilgeh chargels T S O (i dzl

des dossiers pauvreté, toxicomanie et politique de la ville), directrice de cabinet eRiglearRaffarin (alors ministre
desPME Rdz O2YYSNODS Si RS tQFNIAaLYyLrdod 'yS FyysSS t fQLDC
Carriére dans le privé

'yS RATFAYS RQlFIyysSSa t RSa L2adsSa 2LISNIiGA2yySta OKSI £AQ

majoritairement parapublics. Beaucoup de missions sur des sujgtérique, organisation/ coopération
I dz2 2 dZNRDKGWME Rdz / 2yaSAt RQ!RYAYAAUNriGA2Yy RS o a20AsSisa
Curie(bénévole)advisor de BCG et du fond Ergon, Présidente bénde@®©S SeniosEociatiorgérant notamment

(o}

75 Ehpadg Présidente bénévolR S f QL YLE Ddzy S¢ FyRA Yol G y1 &dzNJ f socié)S a4 dzZNB RS

Ambassadeur France 2030 Santé, consultante

Claire BIOT

1
1
1
1

1

FormatonY | yOASYyYyS St §@S Rdenidur@en@ietdsd cotp2deMinSsOBoytdutjedzgmunologie
Parcours dans le secteur public de santé

Ministére de la santéchef du bureau des produits de santé (2Q025) a la DSS

ARPHPY 5ANBOGNROS RS f Q! 3Sy 0S8 =sSwitsWBEPS) (282810)¢ (Hle decddPérefiog i a S i
LINBRdzA da RS-HRIy (S LRdzNJ f Q! t

Actuellement: Dassault systemed/ice Présidente Industrie de la Sad&#2019a ce jouj. En charge du développement

des activités de 3DS en santélauna Keal'echnologiegde 2020a ce jou}, startup de la medtech administratrice
indépendante.

Frédéric COLLET
Formatiors 5A LI $YS RS fQLyadAldzi RQSGdzRS&a LRt AGALdzSa RS t I NRa

1
1
1

Parcours:

Rejoirt le secteur de la Santé en 2000 apres une premiére partie de son parcours en France et eBrétagmnie dans

différentes fonctions

Successivement Directeur de CibaVision/Alcon dans le DM, puis de Sandoz (Gx et Biosimilaires), puis de Novartis
Oncologie

Président de Novartis France en 2017 puis est élu a la Présidence du LEEM en 2019

A ce titre, gere la crise sanitaire et les travaux sur le nouvel AC, le CSIS, les PLFSS et met en place les praj&ts structura
RQFGGNI OGAGAGS Sy VYleidtanhdht RS w{ 9 SG RS bdzYSNARIj

Actuellementy 9y 3l 3S adzNJ £8a8 &adzzSida RQIFIGONI OQGAGAGS t GNI OSNE
Président de la Filiere IA & Cancer) et privés

Anne-Aurélie EPIS de FLEURIAN

1 Formation: Doctorat en pharmacie, mastere spécili4E@Vines Management des nouvelles technologies et des
d2aG8Y8a RQAYTF2NXNIGAZ2Y

1  Parcours dans le secteur public de santé

1 Ministére de la santé (2068016): mission T2A, DGOS, puis BD&§ointe au chef du bureau des produits de santé

1  Spécificité DM Snitem: directrice acces au marché (262619)

1 Actuellement: IQVIAdirectrice associée accés au marché, prix et remboursement (depuis 2021).

Magali LEO

1  Formation: juriste, D.E.S.S Droit et Politique de la sécurité, Lyon 3 et Mastieet3miences politique Droits et
management des structures sanitaires et sociales, Lyon 3

1 Parcours

1 Chargée de mission au Collectif interassociatif sur la Santé (CISS), devenu France Assos Santé, de 2008 a 2017
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Membre du conseil de la CNAM entre 2012G22

aSYONB Rdz / 2YAUS RQAYF2NNIFGAZ2Y &dzNJ f S& LINB RdzA
aSYONB RS f Q! ROA&A2NE .2 NR RS bSEGSLIE Sy NBAS
Rapport: Ceauteure duNJ- LILJ2 NI & dzNJ t QAYF2NX I A2y RS&a LINRTS
2018

Actuellement: Responsable du plaidoyer de Renaloo, la voix des malades du rein.

Mathilde LIGNOT LELOUP

f
1
1

= —a —a

FormatonY S5ALX $ YSS RS fQLyadAddzZi RQS(GdzRSa L2t AlGAldzSa RS tI NA
Parcours

DANSOGNROS RS fI aSOdz2NAR(GS a20A1tS oaArAyAaisNBS RSa az2f ARF N
(2017¢ 2020)

DANBOGNROS RSt S3dzSS t tF /1FA&d4a8 yriA2ylriS RQIF&A&d2NFYyOS Yl ¢
soins (201%, 2017)

onseillére en charge des finances sociales au cabinet du ministre du budget, des comptes puSllicsteQ I QG A 2 y  LJdzo f
(2007-2009) puis au cabinet du Premier ministre (2@2®10)

1 0244 ORANBOGNROS RS -200M) dzZRAG SdG RS fF &a0GNIGS3IAS0 o6wHnnn
Inspection générale des affaires sociales (22004)

Actuellement conseilleremaitre a la Cour des comptesefé Chambre) et membre du Conseil des prélévements
obligatoires, rattaché a la Cour des comptes.

Ont égalementippuyéla missiondzy’ Ay ISY A SdzNJ Rdz / 2 y ad3yA £ A yDESLYSONG S dzNR SR § (X9
Générale des Affaires SocialesRe$ dzE A y & LIBspartidridéhéralk Ges EiMancesdzQA f & a2A Sy i NB)
pour leur soutien précieuxout au long de ce travail complexke rapport n‘engage pas les administrations
concernées.
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Annexe4 : liste des personnes auditionnées

Tout au long de la mission, ont été auditionnées envit@a personnalités owrganisatiors, certains plusieurs

F2Aa2 Si OS az2yid R2y O LINBA& RS méaliséeX SadidteRidssoRsOllustizRd (A 2 v &
GNBEA 3INIYRS GFINASGS RQIOGSdZNE RS tQSyaSyofS RS fQSO?
FRYAYAAGNI GA2ya RS tQodld SG 1 {SOdzZNARGS ame@ast t S £ S
produits de santé, des patients et usagers du systéeme de soin, des professionnels de santé médecins et
LIKF NYF OASy&as YIFIA& | dzaaiA RS&a SO2y2YArAaisSas RS& SELISNIa
de santé.

La mission a notamment auditiné presque tous les acteurs qui en ont fait la demar@kertains acteurs ont
envoyé des contributions écrites.

Ont notamment été auditionnés les personnes et institutions listéetessous. La Mission les remercie pour
leurs richeontributions.

Catégorie Nom Entité
Acteur écologie Shift Project
Administation francaise AlS
Administation francaise CEPS
Administation frangaise HAS
Administation francaise Inspection générale des affaires sociales
Administation francaise Inspection générale des finances
Administation francaise MEFSIN - DGCCRF
Administation francaise MSFSIN - DGE
Administation francaise MSP - ABM
Administation francaise MSP - ANSM
Administation francaise MSP - CNS
Administation francaise MSP - DAEI (international)
Administation frangaise MSP - Délégation a la santé mentale et a la psychiatrie
Administation francaise MSP - DGOS
Administation francaise MSP - DGS
Administation francaise MSP - DNS
Administation frangaise MSP - DSS
Administation frangaise MSP - Equipe article 51
Administation francaise MSP - HCAAM
Administation francaise MSP - INCA
Administation francaise MSP - SGCMAS
Administation francaise Représentation permanente de la France aupres de I'Union européenne
Association de patients / ONG Action Santé Mondiale
Association de patients / ONG AFM-Téléthon
Association de patients / ONG AIDES
Association de patients / ONG Association de défense contre I'arthrite rhumatoide
Association de patients / ONG Association francaise des hémophiles
Association de patients / ONG Drugs for Neglected Deseases Initiatives - DNDI
Association de patients / ONG Decar-T
Association de patients / ONG ELLYE
Association de patients / ONG France Asso Santé
Association de patients / ONG Médecins du Monde
Association de patients / ONG Observatoire pour la Transparence dans les politiques du Médicament - OTMeds
Association de patients / ONG Renaloo
Association de patients / ONG Universités Alliées
Association de patients / ONG Traitement et Recherche Thérapeutique TRT-5
Assurance santé /I Ad4S ylIOA2ylI S RQI&adNI yOS YIFIEFIRAS m / b!
Assurance santé UNOCAM
Autres institutions OCDE
Cabinets conseil/RP Alcimed
Cabinets conseil/RP Batout Guilbaud
Cabinets conseil/RP NILE
Centrale d'achats UniHA
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Etablissement de soins

Assistance publique-hdpitaux de Paris - APHP

Etablissement de soins

Hopital Saint-Anne

Etablissement de soins (association)

Conférence des directeurs généraux des centres hospitaliers régionaux et universitaires

Etablissement de soins (association)

/ 2YTSNBYOS RS3 LINBEARSYi(dd RS O2YYAd&AZY

Ys

Etablissement de soins (association) CSRSN} A2y RS fQK2aLMAGIEfAALFIGARZY LINAOGSS m C

Etablissement de soins (association) Fédération de I'hospilalisation publique - FHF

Etablissement de soins (association) UniCancer

Industriels Air Liquide

Industriels Amgen

Industriels Amylyx

Industriels Bayer

Industriels BBraun

Industriels Biogaran

Industriels Bristol Myers Squibb

Industriels CEGEDIM santé

Industriels Chiesi Farmaceutici S.p.A

Industriels CompuGroup Médical CGM

Industriels Gilead

Industriels Insightec

Industriels J&J

Industriels Lavoisier

Industriels Néres

Industriels Roche

Industriels Sandoz

Industriels Sequens

Industriels Synapse

Industriels Thuasne

Industriels UPSA

Industriels Vertex

Institution européenne 1 dzi2 NAGS SdaNRPLISSYyS RS LINBLI N} A2y Sid RS NJ

Institution européenne European Medicines Agency - EMA

Institution recherche ANRS-MIE

Institution recherche INSERM

Personalités qualifiées Jean-Marc Aubert

Personalités qualifiées Roland Cash

Personalités qualifiées Dr Jean-Martin Cohen Solal

Personalités qualifiées Pr Sébastien Czernichow - APHP

Personalités qualifiées Pr Julio Delgado, Université de Barcelone, Clinic Barcelona

Personalités qualifiées Pierre Dubois, TSE

Personalités qualifiées Pr Alain Fischer, College de France

Personalités qualifiées Pr Marion Leboyer - APHP

Personalités qualifiées Vincent Lindsky, Inspection générale des finances

Personalités qualifiées Ruth Lopert - OCDE

Personalités qualifiées Zeynep Or (IRDES)

Personalités qualifiées Valérie Paris - OCDE

Personalités qualifiées Pascal Perez, P+ Partners

Personalités qualifiées Dominique Polton

Personalités qualifiées Gérard de Pouvourville

Personalités qualifiées Noel Renaudin

Personalités qualifiées Christian Saout

Personalités qualifiées Pr Guy Valancien

Pofessionnels de santé /sociétés savantes Collége de médecine générale - CMG

Pofessionnels de santé /sociétés savantes /| 2yaSAt ylidA2ylf RS f QhNRNB RSa YSRSOAyaA

Pofessionnels de santé /sociétés savantes | 2yaSAf yldAz2zylf RS f QhNRNBE RSa LKI NYFOASyYy

Pofessionnels de santé /sociétés savantes Société Frangaise de Cardiologie - SFC

Pofessionnels de santé /sociétés savantes Société francaise de néphrologie dialyse et transplantation - SENDT

Pofessionnels de santé /sociétés savantes Société francaise d'hématologie - SFH

Syndicat prodessionnel ou association industrie Alliance 7-nutrition clinique

Syndicat prodessionnel ou association industrie Alliance franco-danoise de santé

Syndicat prodessionnel ou association industrie 1 8320A1 GA2Y RS& FIONAROIYyGa AYLRNII G§SdNE RA
traumatiques - AFIDEO

Syndicat prodessionnel ou association industrie Association des groupes internationaux pour la pharmacie de recherche - AGIPHARM

Syndicat prodessionnel ou association industrie Association des Moyens Laboratoires et Industries de Santé - AMLIS

Syndicat prodessionnel ou association industrie Association pour la promotion de l'innovation des dispositifs médicaux - APIDIM

Syndicat prodessionnel ou association industrie CDMO France

Syndicat prodessionnel ou association industrie Chambre Syndicale de la Répartition Pharmaceutique - CSRP

Syndicat prodessionnel ou association industrie Fédération des pr ires de santé a domicile - FEDE PSAD

Syndicat prodessionnel ou association industrie Fédération des syndicats pharmaceutiogues de France - FSPF

Syndicat prodessionnel ou association industrie Fédération européenne des associations et industries pharmaceutiques - EFPIA

Syndicat prodessionnel ou association industrie Filiere francaise de I'ophtalmologie

Syndicat prodessionnel ou association industrie Filiere des maladies hémorrragiques constitutionnelles

Syndicat prodessionnel ou association industrie France Biotech

Syndicat prodessionnel ou association industrie G5

Syndicat prodessionnel ou association industrie Générique méme médicament - GEmME

Syndicat prodessionnel ou association industrie LaJaPF

Syndicat prodessionnel ou association industrie Les Entreprises du MédicaMent - LEEM

Syndicat prodessionnel ou association industrie MedTech In France

Syndicat prodessionnel ou association industrie NéreS association

Syndicat prodessionnel ou association industrie NUMEUM

Syndicat prodessionnel ou association industrie Orphan Organization 7

Syndicat prodessionnel ou association industrie SICOS

Syndicat prodessionnel ou association industrie {8YRAOFG RS fQAYRdIAGNAS Rdz RAIFIIy23iGA0 m {Lj

Syndicat prodessionnel ou association industrie {BYRAOIFG ylriazytt RS fQAYRdAGNAS RS& (SOKyH

Syndicat prodessionnel ou association industrie

Les technologies du textile médical

Syndicat prodessionnel ou association industrie

Union des pharmaciens d'officine - USPO

Syndicat prodessionnel ou association industrie

Union des prestataires de santé & domicile indépendants - UPSADI

Syndicat prodessionnel ou association industrie

Union francaise des orthoprothési - UFOP
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Annexe5 : chiffres clés sur les Produits de santé

Médicament et DM/ Ville / Hépital hors liste en sus / Liste en sus

Médicaments

aSRAOFYSyida 68y aeo

2017 2018 2019 2020 2021 2022 (p)
Prestations 27 356 27 620 28 465 29571 32133 35209
Evol Médicaments (prestations)ors Stock Etat 1,0% 3,1% 3,9% 8,7%
Médicaments ville 23698 23792 24105 24642 26 244 28214
dt officine 18 562 19 189 19 107 19 274 20775 22760
dt Rétrocession 3188 2683 2414 2358 2535 2383
dt ROSP 138, 118 69 65!
dt honoraires dispensation (et ROSP en 2021 et 2022) 1810 1804 2515 2945 2934 3072
Evol Médicaments ville 0,4% 1,3% 2,2% 6,5% 7,5%
LES 3658 3828 4 360 4929 5889 6994
Evol LES 4,7% 13,9% 13,1% 19,5%
Hors prestations -1473 -1872 -2420 -4 061 -5421 -7 399
Remises brutes -1611 -2014 -2581 -4 226 -5572 -7 560
dt Ville -699 -1110 -1434 -1834 -2 306 3463
dt rétro -128] -163 -269 -315| -471
dt Liste en sus -318 -474] -805) -1163 -1749 -2 251
dt L/Lv/Lh/M -64 -39 -72 0 -680 -1090
dt ATU (ville+retro) -165) -51 -496| -145] -757|
dt ATU (LES) -7 -9 -418 -221]
dt remises VHC -231] -168|
Octroi de crédits de remises 138 142 160 165 151 161
Total médicaments 25883 25748 26 044 25510 26 712 27 810
Evol médicament totalhors stock Etat) -0,5% 1,2% -2,1% 4,7% 4,1%
Source Loi de financement de la sécurité soc@jms de lien disponible.
Dispositifs médicaux
5A8LRAAGATA YSRAOlIdZE 6Sy acy
2017 2018 2019 2020 2021 2022 (p)
DMville 6824 7121 7402 7423 8013 8261
DM LES 1923 1973 2013 1837 2092 2237
Total DM (prestations) 8747 9095 9415 9259 10 106 10 498
Evol DM (prestations) 4,0% 3,5% -1,7% 9,1% 3,9%
Remises DM -49 -70 -50 -78 -122 -158
Total DM 8698 9025 9365 9182 9984 10340
Evol DM 3,8% 3,8% -2,0% 8,7% 3,6%
Source Loi de financement de la sécurité soc@pms de lien disponible.
b EVOLUTION DU CHIFFRE D’AFFAIRES REGULE DU MEDICAMENT
(en milliards d’euros)
Source : Gers
——
/ 30,1 Total CA brut régulé
o ©
F s 2 ° — N5 —e—
i — —— ” Total CA net réguié
(Abrut ville
remboursable
(Abrut hopital
réguié
*Provisoire / **826 M€ de remises ATU ont été transférées comptablement de 2019 sur 2020 expliquant les différences avec les chiffres du rapport d'activité (EPS
ource

Source LEEM a partir des GERS
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ONDAMt NB RdzA 1a RS &IFNDAVS «k LI NI RIya f Qh

250,0 236,4 16,0%
2181 224,6
200,4 14,0%
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12,0%
150,0 10,0%
8,0%
100,0 6,0%
4,0%
50,0
2,0%
0,0 0,0%
2017 2018 2019 2020 2021 2022 (p)
mmm ONDAM  ==@==part des PDS dans 'ONDAM

Source PLFS&pas de lien disponible.

Taux de prise ergharge

Graphique 9.1. Dépenses en produits pharmaceutiques au détail par type de financement, 2019 (ou année la plus proche)
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Source : Statistiques de 'OCDE sur la santé 2021.

Source OCDE, Panorama de la sarign
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Chiffres clés génériques

Graphigue 1 » Taux de pénétration des générigues en nombre de boites dans le répertoire
Part (%

100 Tart(%) s
90 - 817 —
20 - 90,0
70
60
50
40 328
30
20 —_ -293
10 17.1

0
2007 9008900801090 1901 290\ 3901490\ D900 T8 9012902002

Objectif de part
des génériques
dans le
répertoire

Part des
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génerigues dans
le marché global

Source CNAM

Chiffres clés biosimilaire

NB: pas de données agrégées satisfaisatans la mesure ou le marché est encore en phase de charge

Taux (%)
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Objectif 2022

ERYTHROPOIETIN
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https://www.oecd-ilibrary.org/social-issues-migration-health/overall-volume-of-antibiotics-prescribed-2019-or-nearest-year-and-2020_8cdc6384-en

Moyenne des remises

Figure 15 — Remises brutes facturées en année n+1, en millions d’euros
5000
mremises "clause de
4 500 salvegarde” L et M
4000 remises "clause de
3500 sauvegarde™ W
3000 remises AAP
2500
2000 = remises ATU-post ATU
1500
1000 93 W remises produits
545
so0 460
460 546 +-fotal
0
2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021
Note : Les remises présentées pour chaque année n sont celles facturées en n+1. Les remises ATU/post-ATU facturées en
2020 sont de 826 millions d’euros contre 649 millions d’euros indigués dans le rapport annuel 2019. En effet, deux remises
ATU/post-ATU ont été facturées fin 2020 par décisions du CEPS post publication du rapport annuel 20189.
Source : CEPS

Quelqueschiffres pénuries

Nombre et nature des déclarations de ruptures de stock et risques de rupture de stock
Données issues de la période 2014 - 2022
Historique du nombre de déclarations de ruptures de stock et de risques de rupture de stock
I Rurtures Risques de rupture de stock
2500
2000
% 1500
% 1000
500
0
2014 2015 2018 2017 2018 2019 2020 2021 2022
Année

Source ANSM
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Nombre de pharmacies de ville
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Nombrede pharmacies
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144


https://open.urssaf.fr/explore/dataset/nombre-detablissements-employeurs-et-effectifs-salaries-du-secteur-prive-par-zon/export/

Annexe 6: régulation économique du médicament par baisses de prix

Cette annexe récapitule les outils existants dans le§i#is £ I R2 O NR y S -cRdile médicanient §dlitiqeQ I 002 NR
conventionnelle).

De tres nombreuses modalités de baisses de prix

[ QF NIi-#6-4 Hu Cade de la sécurité socigermet au CEP& procéder a des baisses de prix, conventionnellement ou
de maniére unilatérale selon les motifs suivants

- [ QFyOASYYSiS RS fQAYAONRLIIAZY &dzNJ fS&a fAaiSa RS NBYOo2dz
- [ QlyOASYyySiS RS tQAYAONRLIIA2Y &dzNJ £t S& tAadiSa RS& YSRAOI
- Lafin des droits de propriété intellectuelle

- [ $ LINRE RQIFIOKIG O2yaidlds RS t1 &ALISOAFEAGS LINJf£S& Sil of

- [ S LINRE RQIOKI G 02y a4 éliséexhéRdtiquy gaRlds GthbisSeyhéniss + Ys Y

- Le codt net du co(t de traitement lorsque la spécialité est utilisée en combothérapie

- Les montants remboursés, prévus ou constatés de la spécialité concernée

- Les montants remboursés, prévus ou constatés dédicaments a méme visée thérapeutique

- [ QSEA&GSYOS RS LINAE 2dz RS GFENATE y33a8 AYTSNASINE RIya |

[ QF Odad@e\dBmporte une vingtaine de dispositions (A travdmsit - NIi A Of S&a0 LISNN)SGilFyld RQFoOoFAAA
le prix facial et/ou le prix net

1 Article 6 b): révision des conventions
permet de revoir les conditions de prix au regard des volumes de ventes constatés tant en France que sur les
marchés européed O2 YLJ NI 6f Sa 2dz I dz NBIFINR RS fQS@2tdziazy RSa
clause de volume
1 Aricle13Y SEiGSyairzya RQAYRAOIF{GAZYyaA
[ &adNBSydzS RQdzyS SEGSy&aArAzy RQAYRAOLFGAZY el yidlaz26dSydz «
RdZNBS RS 3 NIYGAS RS LINRE SdNRLISSY 0aQSy &adzad YSOI YAl dz
1 ArticleleY 3ISaiAz2y RS f QAyOSNIAGdzRS
Dans le cadre de contrats basée sur la performance de la spécialité en vie réelle, peut amener a baisser les
conditions de prix selola performance constatée en vie réelle
1 Article 17: prévisibilité et stabilité des prix
[ adLtoAfAGS AYAGALIES RS LINKAE RS o lya | O0O2NRSS L2 dzNJ f !
t S4 YSRAOI Y 8 ydit#trefeirompue damplusieurs circonstancd® S @2 f dzi A2y RQdzy LINAE
NEFTSNBYOSs NBGA&AZY Rdz YADBSIdz RQ! {awX SEGSyarzy RQAYRAC
9  Article 18: cohérence des prix
Lorsque dans une classe pharmdhérapeutique apparait uneffre significative de médicaments sensiblement
moins chers, notamment de médicaments génériques, hybrides ou biosimilaires, les prix des médicaments plus
O2HGSdzE LISdzBSy i sGNB YA&ad LINRINBEAAGSYSYylH SynificeifK SNBY OS
entre les prix de ces médicaments et le prix des molécules les moins colteuses.
[ Sa o0FAaasSa NBOKSNODKSSa yS LISd@Syid AyGSNIBSYANI Y2ZAya RQd
O2HiGSdzE SiG yS &QF LILIX A lj dztanf fias, pulpu; mhai la vigjdrite Gellevrs iidicationy, @d: LILIZ NJ
progres thérapeutique
1 Article 19: transformation des remises en baisses de prix
I fOQAa&adzS RS& LISNA2RS&E RS p Fya Si RS o Fya RSe ailloAfA
LINAE RSa&a S&ai RSYFIYRSS LINIES /9t{o [ GNIyaF2N¥VIEGAZ2Y
GFNR t fF RIFEGS RQAYAONRLIIAZ2Y | dz NBLISNI2ANB Rdz LINBYASNJ :
1 Article 24: fixation et régulatian des prix des médicaments inscrits au répertoire des génériques
De nombreuses baisses de prix sont appliquées aux médicaments inscrits au répertoire des génériques
- Baisses initiales a la commercialisation du premier générique de 20% pwindeps
- Application de TFR selon les taux de pénétration des génériques a 12, 18 et 24 mois

9t Article L 16216-4 du Code de la sécurité sociale
92 Allemagne, Angleterre, ltalie, Espagne
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Le CEPS créée sa propre jurisprudedicdzN) RSa adz2SdGa ljdzA yS F2y( -tddeiCellegiest 2S5 i
NI LILJ2NIISS RIya aSa NIFILILRNIA |yydsSta RQIOGAGAGSD / QSaid ¢

Baisses de prix a 18 mois (si pas de TFR) de 12% pour le princeps, 7,5% pour le générique

Convergence des prix au sein des classes fortement génériquées (deppramtre eux, des génériques entre eux)

Baisses de prix en référence aux prix européens des pays comparables

wSRdzOGA2y RS fQSOFNI SydNB LINAYyOSLIA SiG ISYSNARIjdzSa ot f ¢
Article 25: Fixation et de régulation des prix des spédiéb inscrites sur la liste de référence des groupes

biologiques similaires

De nombreuses baisses de prix sont appliqguées aux médicaments inscrits sur la liste de référence des groupes
biologiques similaires

Décotes initiales de 20% (biologique de réfel®@ S0 SiG nmw: 00A2aAYAL I ANBO Sy @AftfS
En ville, décotes a 24 et 42 mois pour le biologique de référence et le biosimilaire-B%tiret-15% selon leurs

parts de marché respectives, 860 mgis NS RdzOG A2y RS f Q@férenddet b®shiildi® o6 A2 2 3 A |j dz
I fQKSLAGEE Y RSO2i3Sa t wn SG ny Y2AaX RS mn t om: O0Yl 22
S

R
S Ol

Délais de premiéres baisses de prix

Echéances de baisses de prix prévues par I'accord-cadre
Note : les accords conventionnels peuvent prévoir des échéances différentes

Prix facial |

Baisses de prix multiples, avec une fréquence max.

Baisses
w/ supplémentaires si __\ Arrivée de concurrents, Mise en cohérence des prix

tous les 2 ans :

de la classe, Baisses de classe, Transformation de

extension d’indication

remises en baisses de prix

-20% a -40% en fonction des
caractéristiques du produit
puis régulation du

répertoire |eem

L yS

01 0AfAGS AYAGAITS RBreo £ p +Ftya 3JIFENIYGAS RIEya fQlF 002NR

A La déterminationRQdzy RSt FA RS adlFoAftAGS AYyAGALFE Said dzy FFOGSdzNI A
permet de construire leur modéle économique

A [ QF NI A Of S-OkTRNBS afGAILMIA 2SNR dzQ dzy' S

GroAfAGS AeyhikrésiahnéeSdeR dz LINA E

a
O2YYSNDOALIfA&LFGAZY LRdN £{SE IYERIiO$ YEYINGEA IRQI $ adzn LIRIE pF L OA |
RdzNJ yi fS& p LINBYASNBA yysSSa RS O2YYSNDAIFtAAFGARZY LI dzNJ ¢
aux prix européens avec une évaluation méeémmnomique

Dans la pratique, de nombreuses situations dérogatoires sont prévjeizA LISNX SGGSy i RS NBGA &SN f Sa

prévue:

A Lorsque les données sur la base desquelles ont été établiesréitions de prix ont été modifiées
A Parexempley f 2NREIjdzS t8a&4 LINAE 9! 2y S@2tdzS 2dz t 2NEIjdzS ¢S yAgS
026280 RQdzyS SEGSYy&aAz2y RQAYRAOLFGAZY 2dz f 2NEI dzQdzy O2y OdzNI

La période actuelle est propice a la pratique anticipée de baisses de prix

A

LIKSY2Y8yS RQAYYy2@FGA2ya Sy 3INFLWIS YSYS I|dz YINDKS LIt

[ §
AYRAOIFGA2Y REya dzy GSYLE NBAGNBAY(d 0SE y2dzdSl dzE GNI AGSYS)
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A [ QAYY2@FGA2y F3Ay2aAljdzS 6Y2RS RQIFOGA2Y O2YYdzy +t LJ dza A SdzN.
SEGSY&aArzyd RopleyeRimindtiéRdpied anticnEéreuses)

A Le CEPS gmeut se saiside ces événements dérogatoires pour renégocier denditions de prix avant le délai de
LINEGSOGAZY RS o0 2dz p lFy&as &dzNJ S LINAE Tl OAFf S@EIODALNRE
dQlF3Al0 RQSEGSyarzya RQAYRAOFGAZY A

Evolutiondespri¥  OAl dzE 6t Cl ¢0 RS& GNIXAGSYSyida RS fUKSLIGAGS / 6e0X &2dzNDS .5
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Une analyse rétrospective montre une tendance a la baisse du délai médigpreimiere baisse de prix

A Une étude, réalisépar le cabinet NET¥E NBLISNI 2NA Il yi f QSyasSyoftsS RSa LINBYASNBA
NI L2 NGS dzy RSEFA FfEflyd RQMIp t o Fya SyiGdNB wnmn SG Ham

Délai médian (en année) jusqu'a 1ére baisse

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019

[ LINBO2OAGS RS fI LINBYASNB o0l A&d4S RS LINARE Sad O2NNBfSS t f

A [ QSGdzRS b9¢L{ RSY2Y(UNB dzyS 02 NNBe balsdey prixJet deiplixiée® dby i NB
YSRAOIFIYSyild t tQSyiNBS

A 1 SGGS O2NNBflFOAZY LISdzi aQSELX Al dzSNJ LI KIOF & NBI & @ ddiildz8 | £ &2 dABl
rentabilisation de leur produit, anticipent le raccourcissement du déail¥F baisse par des demandes de prix plus
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précoce

Premier prix du médicament en fonction de
la durée avant premiere baisse
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Fréguence des baisses de prix
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[ QF NI A Of & -OdTR NBS 4 1O\ NIBIANEY @Y RS 57 02y RAGA 2y A
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Annexe7 : présentation détaillée de la clause de sauvegarde

La clause de sauvegarde en matiére de médicaments a été introduite par la loi de financement de la sécurité
sociale de 1999 pour les médicaments (et2€19 pour les dispositifs médicaux). Elle est assise sur le chiffre
RQIFITFIANBA RSa Riseid @odyis ef deadéciérishie loRGIA ceidilEpasse un montant M

RSFTAYA OKIFIjdzS FyySS Sy [C{{ SG ljdzA NBLINBaSyiS tS OKA
NB&aLISOG RS fQhb5!ad Lf aQlF3aIAd RdA RRSMEGAL I SBHAISHE ®SI W
t2NRIjdzS tSa 2dziAfta RS NBIdzE FGAZ2Y Y2yl yQ2yd LI a &dFT

La clause de sauvegarde en matiere de médicaments a été instaurée par la loi de financement detéa sécuri
sociale de 1999.

{2y LINAYOALS 3ISYSNIf @AasS t ONBSN) dzy YSOlFIyArAayYS RS RS
OSNI Ay aSdzhif LJRdzNJ I 3adzZNBNJ £ S NBaLISOG RS tQ202SO0GAT vy
de sauvegardeansiste a demander aux entreprises exploitant des médicaments de verser une contribution
f2NRIjdzS tS& RSLISyasSa RS YSRAOIFNYSyida RSLIaaSyd dzy &as
entreprises est redevable de cette contribution.

Trois parameétrestaucturent la clause de sauvegarde

- I ftAa0S RSa YSRAOINYSyida &adzNJ f SaljdzSta aQl LILX AljdzS ¢
- I yIriddz2NBE Rdz OKAFFNBE RQI FFFANB NBGSydz; LJ2dzNJ OF £ Odzt S
les regles de partages dedantribution (la répartition).

5Qdzy LRAYyd RS @dzS OFftSyRIFIANBI f frapigué 42 Reb anadendz@ S I+ NR ¢
M €S tIFNISYSydG @268 tF t2A RS FTAYylILyOSYSyid RS tI &asc
pk N} YSGNB&a RS fF OfldzaS RS al dz@dS3F NRS® " fQraadzsS RS f
LI NGAN) RS&aljdzSta Sad 20aSNBWSsS S RSOt SyOkKSYSyid RS f1I

montant contributif en année n+1.
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Graphiquet2: rattachement comptable du paiement de la clause de sauvegarde
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VERSION PROVISOIRE ET CONFIDENTIELLE 3 adiZH

Depuis sa mise en place, la clause de sauvegarde a été régulierement modifiée. La loi de financement de la
ASOdzNA (S a20A1tS RS wnmp RSFAYyAG €1 OftrdzasS RS al dzd!
«contribution Ln @ [ QI NID&uCrbds déh sécunté social en définit les principaux parametres et dispose

que le périmetre retenu intégre

- les médicaments remboursables dispensés en offigines

- les médicaments dispensés dans les établissements de santé pris en charge les ofiiigadsires
RQlFaadaNY yOS YIfIRAS Sy adza RSa LINBaldldAzya RQK2A&ELIMK
f QF Ollst@dnéu); o6

- les médicaments vendus au détail aux patients par les pharmacies a usage intérieur des établissements
de santé («iste rétrocessiom);

- fSa YSRAOFYSyi(ia o0SYSTAOAIY(d RQdzyS Fdzi2aNRalGAz2y GSY

- les médicaments dits post ATU».

Le méme article précise que QI & &dhsidéréeSour le calcul du déclenchement de clause est le chiffre
RQFFTFFIANBA K2NB (FES& NBIfAAS Sy CNI-YON I@iOdi2daeH ARS Aty
OAGAES LIN fQSyaSyofS RSa&a SyGNBLINR&ASA |aadaNFyd f
minoré des remises et contributiorssiivantes
- les contributions et remises relatives au mécanisme de régulation des dépenses de médicaments destinés
Fdz GNX¥AGSYSyd RS ;ft QKSLI GAGS / o0t dzasS 20
- les remises ATU/post ATU
- les remises produits
- S L2 dzNJ1lieQdonfrifu§idhs dlies ditre de la clause de sauvegarde.
Le passage entre le CA des entreprises (brut, en prix facial horgtax€ 1 ¢ 0 SG f Ql aaASaidS R
sauvegarde est présenté araphique 43 et le passage entre CA brut, net esuper net» est présenté en
graphque 44.

Graphiquet3Y t | &+ 38 Rdz /! ONXzi Fdz /! ySi& LINRa Sy 02YLIIS RIEya tQlaaiasSii

CAnetremboursable
mais non remboursé

o

4]

2]

[

v o™ =

=

E = g CA non remboursable
— T — =L

2 E @ (horsLPR /LPP)
o - “

|

s

H

CA netremboursable
= assiette de calculde la CS

Source Mission.

151



VERSION PROVISOIRE ET CONFIDENTIELLE 3 adHl

Graphiquet4 : Passage du CA brut au CA net et super net au regard du rés@iiglen

CA brut dans le champ
non-remboursable

I |
CA netremboursable = 26 404 M€ CA « super net » = 25 283 M€

= CA brut - remises = CA brut - remises - CS aprés abattement

Source Mission.

[ QI NI138dZ pcide également tépartition de la clause de sauvegarde en définissant le montant total de

la contribution et les modalités de calculs des contributions individuelles. Il dispose que la clause de sauvegarde
prévoit une contributiori 2 G+ £ S O t Odzf SS Sy @SydAtlyd £S RSLI aasSySy
suivantesdf. tableau 6.

Tableaw6 : Taux de contribution

CA net des remises Taux de la contributio
CA supérieur a M et inférieur ou égal a M * 108,5 50%
CAsupérieur a M * 100,%6 et inférieur ou égal a M * 104 60%
CA supérieur a M * 10% 70%

Source L. 13810 du CSS.

La contribution due par chaque entreprise redevable est déterminée, au prorata de son chiffre d'affaires et,
pour2023, &concurrence de 70 dz LINBNJ G Rdz OKAFFNBE RQI FFIAN® NBIfAA
Sy ¥2yOiAz2zy RS fI LINPINBaaA2yRESt aR§l O&S ¥ WI3SIRING Pdzl & N
du CS&t. infra).

Legraphique 4%présente le dispositif a date.
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ERSION PROVISOIRE ET CONFIDENTIELLE 3 adizi

Graphiquet5: Mécanisme de la clause de sauvegarde

Taux de contribution - Art. L138-12 CSS

CAnetde

remises réalisé

Abattements individuels - Art. L138-13 CSS

Source Mission, a partir du CSS.

Les clauses de sauvegarde votées les années suiz@iteseprennent globalement le cadre de la clause de
al dz@dS3F NRS RS wnmp Si Y2RATFASY(d £ tF YINBS €S LISNRAYS

Deux modifications transforment néanmoins le fonctionnement de laclaus8 & Sy i RQs i NB NBf S @

Sur la période précédente,ldel dzE R Qnit sutlaicdnBibtsion duear entrepriseprévu au L138-13 du CSS)
était appliqué pour toutes les entreprises forfaitaireme20&%6.

' TAY RQAYOAGSNI £Sa fF02NFG2ANSa20R1 nodud, pduiitGiteenieépase o | A &
conventionnée avec ke 9t { X S yAGBSlIdz RQIol GiSYSyd I dz (FdzE RQST¥
L2 dzNJ f QF YY SS NFISSDY RIANVNE zOBWO0F 2y OlGA2y Rdz YADBSIdz RQS
annéeb IASYSNBS LI N dzyS o6l 214848 RS LINRE ySiG &dzNBWSydzS Q
5% a2y aQl LILJX Alj dzS 6olsides dcan@eS i€ R SLIMNI f QF a4 dzNF yOS YU £ F RA !
OKATTNB RQIFIFFIFANBA RS 10% 98 y%MbxtteMBntds P sicanpiisesare MR 4 Sa Sy
3 %], abattement d&0 % si elles sont supérieures &03
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