
  

 
POUR UN « NEW DEAL » 

GARANTISSANT UN ACCES 

EGAL ET DURABLE DES 

PATIENTS A TOUS LES 

PRODUITS DE SANTE 

la durabilité intégrant les notions 

de soutenabilité financière, de 

résilience et d'impact 

environnemental 

MISSION REGULATION                      
DES PRODUITS DE SANTE  
 
CONFIEE PAR  

LA PREMIERE MINISTRE 
 
à Agnès Audier, Claire Biot, Frédéric Collet,   

Anne-Aurélie Epis de Fleurian, Magali Leo et  

Mathilde Lignot Leloup 

 
Août 2023 

 



1 
 

  



2 
 

Table des matières 

 

Introduction ...................................................................................................................................................................... 6 

SECTION I - Une période particulière, des difficultés à remettre en perspective ............................................................... 11 

1. 5Ŝǎ ǘŜƴŘŀƴŎŜǎ ŘŜ ƭƻƴƎ ǘŜǊƳŜ ƳŀƧŜǳǊŜǎ Ł ƭΩǆǳǾǊŜ ŘŜǇǳƛǎ ƭŜ ŘŞōǳǘ Řǳ ǎƛŝŎƭŜ ƻƴǘ ǇǊƻŦƻƴŘŞƳŜƴǘ ǘǊŀƴǎŦƻǊƳŞ ƭŜǎ 

industries de santé .............................................................................................................................................................. 11 

3. La crise COVID et la guerre en Ukraine ont apporté de nouveaux bouleversements ................................................ 30 

4. [ŀ ǉǳŜǎǘƛƻƴ ŎƭŞ ŘŜ ƭΩŀŎŎŝǎ ŀǳȄ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ ƛƴƴƻǾŀƴǘǎ ............................................................................................. 33 

5. La question du financement des produits de santé, un défi urgent et majeur pour les prochaines années ............. 36 

6. Une situation de tension entre les acteurs, notamment sur les paramètres de la régulation et les évolutions 

nécessaires .......................................................................................................................................................................... 38 

7. CƻŎǳǎ ǎǳǊ ǉǳŜƭǉǳŜǎ ǘŜƴŘŀƴŎŜǎ ƳŀƧŜǳǊŜǎ ǉǳƛ ŎƻƴǘǊŀƛƎƴŜƴǘ ƭŜǎ ŜȄŜǊŎƛŎŜǎ ŘŜ ŎƻƴǎǘǊǳŎǘƛƻƴ ŘΩǳƴŜ ƴƻǳǾŜƭƭŜ ǊŞƎǳƭŀǘƛƻƴ39 

8. Focus sur les enjeux environnementaux des produits de santé ................................................................................ 45 

SECTION II ς Douze convictions pour construire un New Deal .......................................................................................... 49 

1. La conciliation des objectifs sanitaires, industriels, écologiques et financiers requiert un New Deal avec tous les 

acteurs pour les produits de santé ...................................................................................................................................... 49 

2. [ΩŀŎŎŝǎ ŘŜǎ ǇŀǘƛŜƴǘǎ Ł ǘƻǳǎ ƭŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ - dont les produits innovants ς doit être un objectif majeur de la régulation

 50 

3. Le respect des bonnes pratiques des sociétés savantes et de la HAS, les approches par parcours ou encore la 

prévention sont des leviers clés pour maîtriser les volumes et les coûts ............................................................................ 51 

4. Il existe des incertitudes importantes sur la trajectoire financière des prochaines années, notamment sur le coût 

ŘŜ ƭŀ ŘȅƴŀƳƛǉǳŜ ŘŜ ƭΩƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴ ......................................................................................................................................... 53 

5. [ΩƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴ Ŝƴ ƎŞƴŞǊŀƭΣ Ŝǘ ƭŜǎ ŘƻƴƴŞŜǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ Ŝƴ ǇŀǊǘƛŎǳƭƛŜǊΣ ǎƻƴǘ ŎƭŞǎ ǇƻǳǊ ǊŜǘǊƻǳǾŜǊ ŘŜǎ ƳŀǊƎŜǎ ŦƛƴŀƴŎƛŝǊŜǎ, 

donc une maîtrise des coûts et des volumes ....................................................................................................................... 54 

6. La question industrielle ne peut être ƻǳōƭƛŞŜ ŀǇǊŝǎ ŘŜǎ ŀƴƴŞŜǎ ŘΩƛƴŘƛŦŦŞǊŜƴŎŜ Ŝǘ ǳƴŜ ŘŞƎǊŀŘŀǘƛƻƴ ŎŀǘŀǎǘǊƻǇƘƛǉǳŜ 

de la situation ...................................................................................................................................................................... 55 

7. La question de la répartition de la valeur entre les acteurs est un sujet complexe mais également incontournable 57 

8. Toute nouvelle régulation doit intégrer le défi environnemental ............................................................................. 58 

9. Les textes et procédures de la réglementation atteignent un niveau de complexité difficile à gérer pour les acteurs, 

et ne facilitent pas toujours la cohérence des politiques publiques ................................................................................... 59 

10. {ŀƴǎ ŜŦŦƻǊǘǎ ƳŀƧŜǳǊǎ ǎǳǊ ƭŀ ǎŀƴǘŞ ǇǳōƭƛǉǳŜ Ŝǘ ƭΩŞŎƻƴƻƳƛŜ ŘŜ ƭŀ ǎŀƴǘŞΣ ƭŜ ǎȅǎǘŝƳŜ ŀǳǊŀ Řǳ Ƴŀƭ Ł ƛƴǾŜƴǘŜǊ ƭŜǎ 

nouvelles régulations .......................................................................................................................................................... 60 

11. [ΩƻǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴ Ŝǘ ƭŜǎ ƳƻȅŜƴǎ ŘŜ ƭΩ;ǘŀǘ ŘƻƛǾŜƴǘ şǘǊŜ ǊŜƴŦƻǊŎŞǎ ǇƻǳǊ ƳƛŜǳȄ ƎŞǊŜǊ ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ du dispositif ............... 61 

12. Travailler de façon plus coopérative (public, privé, patients, industriel, professionnels de santé, établissements de 

ǎƻƛƴǎΣ 9ǳǊƻǇŜΣ Χ ύ Ŝǎǘ ƛƴŎƻƴǘƻǳǊƴŀōƭŜ ................................................................................................................................. 61 

SECTION III - RECOMMANDATIONS .................................................................................................................................. 63 

A. tƻǳǊ ǊŜŎŀƭŜǊ ƭŜǎ ǇŀǊŀƳŝǘǊŜǎ ŦƛƴŀƴŎƛŜǊǎ Řŀƴǎ ƭŜ ŎŀŘǊŜ ŘΩǳƴ New Deal ........................................................................ 63 

Mesure A.1 - Détermination de M .................................................................................................................................. 63 

Mesure A.2 - Engagement des industriels ...................................................................................................................... 64 

B. Pour agir sur les volumes, la qualité et la pertinence des prescriptions et des choix thérapeutiques ...................... 65 

Mesure B.1ς Intégrer les sujets de prescription dans les grands programmes du Ministère chargé de la santé, 

notamment dans les plans de santé publique existants (ex : cancer) et à venir (ex Υ ŎǆǳǊΣ ǇǊŞǾŜƴǘƛƻƴύ ....................... 66 

Mesure B.2 - Tirer parti des expérimentations Article 51 pour rapidement promouvoir des organisations innovantes 

contribuant notamment à améliorer le parcours des patients, l'accès aux soins ou encore la pertinence de la 

prescription des produits de santé ................................................................................................................................. 67 



3 
 

Mesure B.3 ς Construire un travail 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 ..................................................................................................................................... 68 

Mesure B.4 - wŜƴŦƻǊŎŜǊ ƭŜǎ ƳŜǎǳǊŜǎ ǳƴƛǾŜǊǎŜƭƭŜǎ ŘΩƘȅƎƛŝƴŜ Ŝǘ ƛƴŎƛǘŜǊ ŦƻǊǘŜƳŜƴǘ ŀǳ ǇƻǊǘ Řǳ ƳŀǎǉǳŜ Řŀƴǎ ƭŜǎ ƭƛŜǳȄ ŘŜ 

forte affluence ou sensibles au plan sanitaire dès la rentrée de septembre 2023 ......................................................... 69 

Mesure B.5 ς Agir auprès des prescripteurs, en villŜ ŎƻƳƳŜ Ł ƭΩƘƾǇƛǘŀƭΣ ǇƻǳǊ ŀǎǎǳǊŜǊ ƭŀ ƧǳǎǘŜ ǇǊŜǎŎǊƛǇǘƛƻƴ ŘŜ ǇǊƻŘǳƛǘǎ 

de santé .......................................................................................................................................................................... 70 

Mesure B.6 ς !ŎŎŞƭŞǊŜǊ ƭŜ ŘŞǇƭƻƛŜƳŜƴǘ Ŝǘ ƭΩǳǎŀƎŜ ŘŜǎ ƻǳǘƛƭǎ ƴǳƳŞǊƛǉǳŜǎ ŘϥŀŎŎƻƳǇŀƎƴŜƳŜƴǘ ŘŜ ƭŀ ǇǊŜǎŎǊƛǇǘƛƻƴΣ 

notamment en stimulant l'offre par les éditeurs de logiciels/startups du numérique, et en facilitant l'interopérabilité

 ........................................................................................................................................................................................ 70 

Mesure B.7 - !ŎŎŞƭŞǊŜǊ ƭΩǳǘƛƭƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ǘŜǎǘǎ ¢wh5 Ŝƴ ŎƻƳƳŜƴœŀƴǘ ǇŀǊ ƭΩŀƴƎƛƴŜ ǇƻǳǊ ǳƴŜ ƳŜƛƭƭeure utilisation des 

antibiotiques par les professionnels et les patients ....................................................................................................... 71 

Mesure B.8 ς Développer les parcours officinaux .......................................................................................................... 72 

Mesure B.9 ς Mett re à disposition des professionnels de santé et des patients des éléments actualisés sur le coût 

des prises en charge ....................................................................................................................................................... 74 

Mesure B.10 ς Construire un plan complet et cohérent dédié à la polymédication des personnes âgées et la 

ǇǊŞǾŜƴǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ ƛŀǘǊƻƎŞƴƛŜΣ ǉǳƛ ǇƻǳǊǊŀƛǘ ǎŜǊǾƛǊ ŘŜ ƳƻŘŝƭŜ ǇƻǳǊ ŘŜǎ Ǉƭŀƴǎ ŦǳǘǳǊǎ ŀǾŜŎ ŘΩŀǳǘǊŜǎ ŎƛōƭŜǎ ƻǳ ŘΩŀǳǘǊŜǎ 

angles.............................................................................................................................................................................. 74 

Mesure B.11 ς Préparer les actions à venir permettant de progressivement renforcer la portée des recommandations 

sanitaires ........................................................................................................................................................................ 75 

C. Pour retrouver de nouvelles marges financières et de nouveaux leviers sans dégrader la qualité ........................... 77 

Mesure C.1 ς Développer activemenǘ ƭΩǳǎŀƎŜ ŘŜǎ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ ƎŞƴŞǊƛǉǳŜǎ ǇƻǳǊ ŘŞƎŀƎŜǊ ǊŀǇƛŘŜƳŜƴǘ ŘŜ ƴƻǳǾŜƭƭŜǎ 

ƳŀǊƎŜǎ ŘŜ ƳŀƴǆǳǾǊŜ ŦƛƴŀƴŎƛŝǊŜǎ .................................................................................................................................. 77 

Mesure C.2 ς Développer activement les biosimilaires avec un accompagnement respectueux des attentes des 

patients ........................................................................................................................................................................... 78 

Mesure C.3 ς Revoir le système de distribution et ses impacts économiques et environnementaux ........................... 79 

Mesure C.4 ς Renforcer le rôle de prévention et de santé publique des pharmaciens en réallouant une partie des 

marges liées aux ventes de génériques .......................................................................................................................... 80 

Mesure C.5 ς Poursuivre et accélérer la professionnalisation des achats de produits de santé dans les hôpitaux publics

 ........................................................................................................................................................................................ 81 

D. Pour prendre en compte les enjeux environnementaux dans la régulation .............................................................. 83 

Mesure D.1 ς LƴǘŞƎǊŜǊ ǎȅǎǘŞƳŀǘƛǉǳŜƳŜƴǘ ƭŜǎ ŜƴƧŜǳȄ ŜƴǾƛǊƻƴƴŜƳŜƴǘ ό/hн Ƴŀƛǎ ŀǳǎǎƛ ōƛƻŘƛǾŜǊǎƛǘŞΣ ŜŀǳΣ Χύ Řŀƴǎ ǘƻǳǘŜǎ 

les procédures pertinentes ............................................................................................................................................. 83 

Mesure D.2 ς 5ŞǾŜƭƻǇǇŜǊ ƭΩǳǘƛƭƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜ ŎǊƛǘŝǊŜǎ ŜƴǾƛǊƻƴƴŜƳŜƴǘ Řŀƴǎ ƭŀ ŦƛȄŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ǇǊƛȄ ŘŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ ...... 84 

Mesure D.3 ς Prendre en compte les enjeux environnement dans les activités de distribution logistique ................... 84 

Mesure D.4 ς Favoriser la réutilisation des DM .............................................................................................................. 84 

Mesure D.5 ς Travailler avec d'autres pays européens sur une extension des audits de l'ANSM sur sites hors Europe à 

des sujets environnementaux, avec des coordinations des décisions d'actions en cas de manquements .................... 85 

Mesure D.6 ς Accélérer la dimension « achats durables » des achats hospitaliers (intégration des nouveaux enjeux de 

ǊŞǎƛƭƛŜƴŎŜΣ ŞŎƻƭƻƎƛŜΣ ta9Σ Χ ύ ......................................................................................................................................... 85 

Mesure D.7 ς Accélérer la capacité à faire des achats innovants dans les établissements de soins, renforçant ainsi la 

cohérence avec les approches et financements France 2030 ........................................................................................ 86 

E. Pour des évaluations et fixations des prix des Produits de Santé plus dynamiques et plus proches de la « la vie 

réelle » ................................................................................................................................................................................. 87 

Mesure E.1 ς Renforcer la place des cliniciens dans les dƛŦŦŞǊŜƴǘŜǎ ǇǊƻŎŞŘǳǊŜǎ ŘΩŀŎŎŝǎ ŀǳ ƳŀǊŎƘŞΣ ƴƻǘŀƳƳŜƴǘ Řŀƴǎ 

les procédures HAS ......................................................................................................................................................... 87 

Mesure E.2 ς /ǊŞŜǊ ǳƴŜ ǇǊƻŎŞŘǳǊŜ ŘΩŞǾƻŎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŘŞŎƛǎƛƻƴǎ ŘŜ ƭŀ /¢ ŀǳǇǊŝǎ Řǳ /ƻƭƭŝƎŜ ŘŜ ƭŀ I!{ ............................ 88 



4 
 

Mesure E.3 ς Rendre plus lisibles et cohérents les différentes procédures, ce qui passe certainement par mieux 

prendre en compte la diversité des produits de santé ................................................................................................... 88 

Mesure E.4 ς Revoir le fonctionnement de la "liste en sus", tout en étant évidemment conscient des enjeux financiers

 ........................................................................................................................................................................................ 89 

Mesure E.5 ς Repositionner le RIHN en redéfinissant les principes ............................................................................... 90 

Mesure E.6 ς Mieux intégrer les critères médico-économiques (EME) et la qualité de vie dans les évaluations et la 

fixation des prix .............................................................................................................................................................. 91 

Mesure E.7 ς !ƳŞƭƛƻǊŜǊ ƭŜ ǇǊƻŎŜǎǎǳǎ ŘΩƛƴǎŎǊƛǇǘƛƻƴ Ŝǘ ŘŜ ƎŜǎǘƛƻƴ ŘŜǎ ŀŎǘŜǎ ǇǊƻŦŜǎǎƛƻƴƴŜƭǎ ǇƻǳǊ ǇŜǊƳŜǘǘǊŜ ƭΩŀǊǊƛǾŞŜ ŘŜ 

dispositifs médicaux innovants ....................................................................................................................................... 94 

Mesure E.8 ς Adapter ƭŜ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛŦ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ǇƻǳǊ ƭŜǎ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ ǘǊŝǎ ƛƴƴƻǾŀƴǘǎ Ŝƴ ŀŎŎŝǎ ǇǊŞŎƻŎŜ όŘŞƭŀƛ ŘΩǳƴ 

Ƴƻƛǎ ǇƻǳǊ ŎŜǊǘŀƛƴǎ ŘƻǎǎƛŜǊǎ ŘΩŀŎŎŝǎ ǇǊŞŎƻŎŜǎ κ ŦƛƴŀƴŎŜƳŜƴǘ !w/ Ŝǘ ¢9/ύ ..................................................................... 96 

Mesure E.9 ς wŜƴŘǊŜ ƭƛǎƛōƭŜǎ ƭŜǎ ƳŞŎŀƴƛǎƳŜǎ ŘΩŀŎŎŝǎ ŘŞǊƻƎŀǘƻƛǊŜǎ Ŝǘ ǇǊŞŎƻŎŜǎ ǇƻǳǊ ƭŜǎ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛŦǎ ƳŞŘƛŎŀǳȄ Ŝǘ Ǉƭǳǎ 

particulièrement numériques ......................................................................................................................................... 97 

Mesure E.10 ς Conforter la politique conventionnelle des produits de santé parce que seule capable de traiter au cas 

par cas les situations sur un mode agile ......................................................................................................................... 97 

Mesure E.11 ς Permettre au CEPS de négocier des remises mutualisées pour certains groupes de médicaments ...... 98 

Mesure E.12 ς Tester la négociation concertée de prix de (3-5) sur une variété de produits avec plusieurs pays 

européens ....................................................................................................................................................................... 99 

Mesure E.13 ς Étudier la possibilité de développer des capacités "à but non lucratif" voire publiques de production 

pour certains médicaments de thérapie innovantes (MTI) à titre transitoire .............................................................. 100 

Mesure E.14 ς Modifier le mécanisme de la clause de sauvegarde des dispositifs médicaux en lui appliquant 

proportionnalité et dégressivité ................................................................................................................................... 100 

Mesure E.15 Non consensuelle ς Permettre au CEPS de prendre en compte les coûts de production et les coûts de 

R&D dans la fixation du prix ......................................................................................................................................... 101 

Mesure E.16 ς 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 ............................................................................................... 102 

F. Pour apporter des solutions à des problèmes réglementaires spécifiques ............................................................. 104 

Mesure F.1 ς /ƻƴǘƛƴǳŜǊ ŘΩŀǇǇǊƻŎƘŜǊ ŀǾŜŎ ǇǊŀƎƳŀǘƛǎƳŜ ƭŀ ǊŞƎǳƭŀǘƛƻƴ Ŝƴ ŎƻƴǎǘǊǳŎǘƛƻƴ ǎǳǊ ƭŜǎ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ ŘŜ 

thérapie innovante pour les maladies rares, ultra-rares ou les formes très rares de certains maladies (cf. article 54 

du PLFSS 2023 dit « paiement à la performance ») .................................................................................................... 104 

Mesure F.2 ς Prestations de services à domicile (PSDM) inscrites sur la LPP : revoir le pilotage et les cahiers des 

charges à l'heure de la télésurveillance et des DMN pour optimiser la dépense ......................................................... 105 

Mesure F.3 ς Adapter les exigences réglementaires de mise sur le marché pour les LAP/LAD ................................... 106 

Mesure F.4 : Moderniser les modalités de financement des activités de prélèvement et de greffe tissulaire pour les 

homogénéiser et inciter les équipes hospitalières à développer ces activités ............................................................. 106 

Mesure F.5 ς ¢ǊŀƛǘŜǊ ŘŜ Ŧŀœƻƴ ǎǇŞŎƛŦƛǉǳŜ ƭŀ ǉǳŜǎǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩŀŎŎŝǎ ŀǳȄ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ Ŝƴ ǇǎȅŎƘƛŀǘǊƛŜΣ ƴƻǘŀƳƳŜƴǘ Ŝƴ 

prévoyant un dispositif ad hoc pour permettre que les hôpitaux psychiatriques puissent avoir accès facilement à des 

produits onéreux remboursés (accès à une liste en sus ou équivalent) ....................................................................... 108 

Mesure F.6 ς Limiter les exportations parallèles pour les produits à risque de pénurie .............................................. 110 

G. tƻǳǊ ƳƛŜǳȄ ŀƴǘƛŎƛǇŜǊ ƭΩŀǾŜƴƛǊ ƴƻǘŀƳƳŜƴǘ ƎǊŃŎŜ Ł ŘŜǎ ǇǊƻƎǊŀƳƳŜǎ ŘŜ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ Ŝǘ ŘŜǎ ŀǇǇǊƻŎƘŜǎ ǇŀǊŎƻǳǊǎ Ŝǘ 

Value Based Health Care ................................................................................................................................................... 111 

Mesure G.1 ς Prévoir un programme de recherche publique type PEPR en santé publique ....................................... 111 

Mesure G.2 ς Construire un grand plan d'utilisation des données de santé à 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, à financer) .............................................................................................................. 112 

Mesure G.3 ς Bien anticiper la place des produits de santé dans les parcours et les travaux de construction de futurs 

ǇŀǊŎƻǳǊǎ Ŝǘ ǘŀǊƛŦƛŎŀǘƛƻƴǎ ŀǳ ǇŀǊŎƻǳǊǎΣ ƴƻǘŀƳƳŜƴǘ Ŝƴ ǎΩŀǇǇǊƻǇǊƛŀƴǘ ƭŜǎ ŀǇǇǊƻŎƘŜǎ Value Based Health Care ............ 113 



5 
 

Mesure G.4 ς Accélérer les travaux 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 ............................................ 114 

Mesure G.5 ς Suivre avec attention les dynamiques et initiatives américaines (notamment IRA et Pasteur Act) et 

anticiper leurs conséquences pour la France ............................................................................................................... 114 

H. tƻǳǊ ǳƴŜ ƻǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩ9ǘŀǘ Ŝǘ ǳƴŜ ƎƻǳǾŜǊƴŀƴŎŜ ŀŘŀǇǘŞŜǎ ŀǳȄ ŜƴƧŜǳȄ ............................................................. 115 

Mesure H.1 ς !ŘŀǇǘŜǊ ƭΩƻǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘƛƻƴǎ ŎŜƴǘǊŀƭŜǎ ǇƻǳǊ ǇŜǊƳŜǘǘǊŜ ǳƴŜ ƳŜƛƭƭŜǳǊŜ ŎƻƘŞǊŜƴŎŜ ŘŜ 

ƭΩŀŎǘƛƻƴ ǇǳōƭƛǉǳŜ, notamment avec le programme France 2030 .................................................................................. 115 

Mesure H.2 ς Renforcer le CEPS dans un rôle central et interministériel de coordinateur, en lui assurant les moyens 

techniques et humains de ses tâches et en adaptant sa gouvernance......................................................................... 117 

Mesure H.3 ς Accélérer les travaux de prospective en santé, notamment type horizon scanning .............................. 118 

Mesure H.4 ς Mieux prendre en compte la dimension nécessairement pluriannuelle des projets de maîtrise et de 

bonne pratique ............................................................................................................................................................. 119 

Mesure H.5 : Renforcer le suivi des délais administratifs ............................................................................................. 121 

Mesure H.6 ς Développer les ŎŀǇŀŎƛǘŞǎ ŘŜ ƭΩ9ǘŀǘ Ŝƴ ŀƴŀƭȅǎŜ ƳƛŎǊƻ-économiques du secteur des produits de santé 

(mobilisation des données existantes, mise en réseau, recrutement) ......................................................................... 121 

Mesure H.7 ς LƴǘŞƎǊŜǊ ƭΩŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘƛƻƴ ŦǊŀƴœŀƛǎŜ Řŀƴǎ ŘŜǎ ǊŞǎŜŀǳȄ ŘΩŞŎƘŀƴƎŜǎ ŘŜ ŘƻƴƴŞŜǎ ǎǳǊ ƭŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ Ŝǘ 

la régulation des systèmes de santé ............................................................................................................................. 122 

Mesure H.8 ς tǊŞǾƻƛǊ ǳƴ ŜŦŦƻǊǘ ǇŀǊǘƛŎǳƭƛŜǊ ŘΩƻǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴ ǇƻǳǊ ŀƴǘƛŎƛǇŜǊ Ŝǘ ŀǇǇǊƻŦƻƴŘƛǊ ƭŜǎ ŘƛƳŜƴǎƛƻƴǎ 

communautaires de nombreux sujets .......................................................................................................................... 123 

Mesure H.9 ς Créer rapidement des espaces de travail stratégique et technique entre ƭΩ9ǘŀǘ Ŝǘ ƭŜǎ ǊŜǇǊŞǎŜƴǘŀƴǘǎ ŘŜǎ 

industriels pour mieux piloter les dispositifs, au-delà des aspects seulement réglementaires, et permettre une 

meilleure prévisibilité ................................................................................................................................................... 124 

Mesure H.10 ς /ǊŞŜǊ ǊŀǇƛŘŜƳŜƴǘ ŘŜǎ ŜǎǇŀŎŜǎ ŘŜ ǘǊŀǾŀƛƭ ǎǘǊŀǘŞƎƛǉǳŜ Ŝǘ ǘŜŎƘƴƛǉǳŜ ŜƴǘǊŜ ƭΩ9ǘŀǘ Ŝǘ ƭŜǎ ŀǎǎƻŎƛŀǘƛƻƴǎ ŘŜ 

patients pour échanger de façon régulière sur des sujets stratégiques comme de court terme ................................. 125 

Mesure H.11 Non consensuelle ς Evolution de la composition du CEPS ...................................................................... 126 

Annexe 1 : lettre de mission de la Première Ministre ..................................................................................................... 127 

Annexe 2 Υ ŜȄǘǊŀƛǘǎ Řǳ ŘƛǎŎƻǳǊǎ Řǳ tǊŞǎƛŘŜƴǘ ŘŜ ƭŀ wŞǇǳōƭƛǉǳŜ 9ƳƳŀƴǳŜƭ aŀŎǊƻƴ ŘŜǇǳƛǎ ƭΩǳǎƛƴŜ !ƎǳŜǘǘŀƴǘ Ŝƴ !ǊŘŝŎƘŜ ƭŜ 

13 juin 2023 ................................................................................................................................................................... 132 

Annexe 3 : CV résumés des membres de la mission ........................................................................................................ 134 

Annexe 4 : liste des personnes auditionnées .................................................................................................................. 136 

Annexe 5 : chiffres clés sur les Produits de santé ........................................................................................................... 138 

Annexe 6 : régulation économique du médicament par baisses de prix ......................................................................... 145 

Annexe 7 : présentation détaillée de la clause de sauvegarde ........................................................................................ 149 

Annexe 8 : impact distributif de la clause de sauvegarde ............................................................................................... 155 

Annexe 9 Υ ǉǳŜƭǉǳŜǎ ŞƭŞƳŜƴǘǎ ŘΩŀƴŀƭȅǎŜ ŦƛƴŀƴŎƛŝǊŜ ǎǳǊ ƭŜǎ ŜƴǘǊŜǇǊƛǎŜǎ Řǳ ǎŜŎǘŜǳǊ ŘŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ ...................... 159 

Annexe 10 ς quelques éléments sur le programme France 2030 très adhérents aux sujets traités par la Mission ........... 164 

 

 

  



6 
 

 

Introduction 

 

1. /ŜǘǘŜ Ƴƛǎǎƛƻƴ Ŝǎǘ ƴŞŜ ŘΩǳƴŜ ŎǊƛǎŜ ŜƴǘǊŜ ƭŜ ƎƻǳǾŜǊƴŜƳŜƴǘ Ŝǘ ƭŜ [99a ǎǳǊ ƭŜ ǎǳƧŜǘ ŘŜǎ ǇŀǊŀƳŝǘǊŜǎ ŦƛƴŀƴŎƛŜǊǎ 

ŘŜ ƭΩhb5!a нлноΣ ǉǳƛ ŀ ŀōƻǳǘƛ Ł ǳƴŜ ƭŜǘǘǊŜ ŘŜ Ƴƛǎǎƛƻƴ ŘŜ ƭŀ tǊŜƳƛŝǊŜ aƛƴƛǎǘǊŜ Ł ǎƛȄ ǇŜǊǎƻƴnalités qualifiées, 

de profils très divers, appuyés par quatre Ƙŀǳǘǎ ŦƻƴŎǘƛƻƴƴŀƛǊŜǎ ƳŜƳōǊŜǎ ŘΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴǎ. 

2. [ŀ Ƴƛǎǎƛƻƴ ŀ ŎƘƻƛǎƛ ŘŜ ǘǊŀǾŀƛƭƭŜǊ ǎǳǊ ƭŀ ōŀǎŜ ŘΩŀǳŘƛǘƛƻƴǎ Ŝǘ ŘŜ Ƴƻōƛƭƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ǊŀǇǇƻǊǘǎ ŜȄƛǎǘŀƴǘǎΦ 9ƴ ƳŜƴŀƴǘ 

plus de 150 auditions dans un contexte de fortes attentes, nous avons souhaité écouter le plus largement 

ǇƻǎǎƛōƭŜ Ŝǘ ǎŀƴǎ ǊŞǎŜǊǾŜΣ ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜǎ ŀŎǘŜǳǊǎ ŎƻƴŎŜǊƴŞǎ ǇŀǊ ƭŜ ǎǳƧŜǘ ŘŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ ŀǳ ǎŜƴǎ ƭŀǊƎŜΦ 

.ƛŜƴ ǎǶǊΣ ƛƭ ȅ ŀ ōŜŀǳŎƻǳǇ ŘΩŜȄǇŜǊǘƛǎŜǎ Ŝǘ ŘΩŜȄǇŞǊƛŜƴŎŜǎ ŎƻƳǇƭŞƳŜƴǘŀƛǊŜǎ qui auraient pu être partagées : 

ƴƻǳǎ ƴΩŀǾƻƴǎ Ǉǳ ŀǳŘƛǘƛƻƴƴŜǊ davantage. bƻǳǎ ŀǾƻƴǎ ŞƎŀƭŜƳŜƴǘ Ŧŀƛǘ ƭŜ ŎƘƻƛȄ ŘΩŞŎƘŀƴƎŜǊ ŘŜ Ŧŀœƻƴ ǊŞƎǳƭƛŝǊŜ 

avec les administrations concernées et avec les cabinets ministériels. Nous les remercions tous de leur 

temps, de leurs travaux, leurs analyses et de leur soutien. 

3. A travers les auditions, nous avons été frappés de mesurer à quel point subsiste une incompréhension 

ƳǳǘǳŜƭƭŜ ŘŜǎ ŀŎǘŜǳǊǎΣ Ŝƴ ǇŀǊǘƛŎǳƭƛŜǊ ŜƴǘǊŜ ƭΩŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘƛƻƴΣ ƭΩƛƴŘǳǎǘǊƛŜΣ Ŝǘ ƭŜǎ ǳǎŀƎŜǊǎΣ ǉǳƛ ǎŜ ǎǳǎǇŜŎǘŜƴǘ Ŝƴ 

ignorant trop souvent les logiques et contraintes les uns des autres. Les auditions ont été ainsi un voyage 

compliqué entre des acteurs (hors administration) qui se sentent mal compris et déplorent le manque 

ŘΩŜǎǇŀŎŜǎ ŘŜ ŘƛŀƭƻƎǳŜ ǇƻǳǊ ǇŀǊǘŀƎŜǊ ƭŜurs contraintes et proposer des co-constructions. 

4. ¢Ǌŝǎ ǾƛǘŜΣ ƭŜ ƎǊƻǳǇŜ ŀ Ŝǳ ƭŀ ŎƻƴǾƛŎǘƛƻƴ ǉǳŜ ƭŀ ǇŞǊƛƻŘŜ Şǘŀƛǘ ǇŀǊǘƛŎǳƭƛŝǊŜΣ ǉǳŜ ƭŜǎ ǘŜƴǎƛƻƴǎ ŘŜ ƭΩŞǘŞ нлнн 

ƴΩŞǘŀƛŜƴǘ Ǉŀǎ ƭŜ ǊŞǎǳƭǘŀǘ ŘŜ ƳŀƭŀŘǊŜǎǎŜǎ ƻǳ ƳşƳŜ ŘŜ ƳŀƴǉǳŜ ŘŜ ŎƻƴŎŜǊǘŀǘƛƻƴǎΣ Ƴŀƛǎ Ǉƭǳǘƾǘ ƭŜ ǊŞǾŞƭŀǘŜǳǊ Řǳ 

fait que les modes de régulations des vingt dernières années atteignaient leurs limites, parce que trop 

ŘΩŞƭŞƳŜƴǘǎ ŀǾŀƛŜƴǘ ŎƘŀƴƎŞΣ Ŝǘ ǉǳŜ ƭŀ ŎǊƛǎŜ ǎŀƴƛǘŀƛǊŜ ŀǾŀƛǘ ƧƻǳŞ ǳƴ ǊƾƭŜ ŘΩŀŎŎŞƭŞǊŀǘŜǳǊ ŘŜǎ changements et 

ŘΩŀƎƎǊŀǾŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŦǊŀƎƛƭƛǘŞǎ.  

[ŀ ŎƻƳǇŀǊŀƛǎƻƴ Ŝǎǘ ǳƴ ǇŜǳ ƻǎŞŜΣ Ƴŀƛǎ ƭŜǎ ƳƻŘŝƭŜǎ ŘŜ ǊŞƎǳƭŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩŞƭŜŎǘǊƛŎƛǘŞ ƴŜ ǊŞǎƛǎǘŜƴǘ Ǉŀǎ Ł ƭŀ ƎǳŜǊǊŜ 

Ŝƴ ¦ƪǊŀƛƴŜ ǎǳǊ ŦƻƴŘ ŘΩǳǊƎŜƴŎŜ ŘŜ ŘŞŎŀǊōƻƴŀǘƛƻƴΦ 5Ŝ ƭŀ ƳşƳŜ ŦŀœƻƴΣ ƭŀ ǊŞƎǳƭŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ 

ǊŞǎƛǎǘŜ Ƴŀƭ Ł ƭΩŀǊǊƛǾŞŜ ŘΩǳƴ ǘǎǳƴŀƳƛ ŘΩƛƴƴƻǾŀtions coûteuses, sur fond de mondialisation des chaînes de 

production et de concurrence exacerbée entre pays.  

5. [ΩŜƴƧŜǳ ǇǊƛƴŎƛǇŀƭ ǉǳƛ Ŝǎǘ ŀǇǇŀǊǳ ŎƭŀƛǊŜƳŜƴǘ Ŝǎǘ ŀǾŀƴǘ ǘƻǳǘ ŎŜƭǳƛ ŘŜ ƭΩŀŎŎŝǎ ŘǳǊŀōƭŜ ŀǳȄ ǘǊŀƛǘŜƳŜƴǘǎ ƛƴƴƻǾŀƴǘǎ 

ŎƻƳƳŜ ƳŀǘǳǊŜǎΣ ǉǳƛ ƴΩŜǎǘ Ǉƭǳǎ ŀǎǎǳǊŞ ŀǳƧƻǳǊŘΩƘǳƛ ŎƻƳƳŜ ƛƭ ƭΩŀ ŞǘŞ Řŀƴǎ ƭŜ ǇŀǎǎŞ Ŝǘ Řƻƛǘ ƳƻōƛƭƛǎŜǊ ŘΩǳǊƎŜƴŎŜ 

ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜǎ ŀŎǘŜǳǊǎ ǇƻǳǊ ǇǊŞǎŜǊǾŜǊ ƭŜ ƳƻŘŝƭŜ ǎƻŎƛŀƭ ŀǳǉǳŜƭ ƴƻǳǎ ǎƻƳƳŜǎ ŀǘǘŀŎƘŞǎΦ [Ŝ Ƴƻǘ 

« durable » renvoie ici à la fois aux enjeux de soutenabilité financière, de soutenabilité dans la durée et de 

soutenabilité écologique. 

6. Très vite le groupe a également confirmé que les problématiques médicaments et dispositifs médicaux 

ŞǘŀƛŜƴǘ ǘǊŝǎ ǇǊƻŎƘŜǎΣ ƳşƳŜ ǎƛ ƭΩƛƳǇŀŎǘ Řǳ ŘŞǾŜƭƻǇǇŜƳŜƴǘ ƳŀǎǎƛŦ Řǳ ƴǳƳŞǊƛǉǳŜ Ŝǎǘ Ǉƭǳǎ ŦƻǊǘ ǇƻǳǊ ƭŜǎ 5a 

que pour les médicaments. Nous avons aussi intégré dans nos travaux les DM DIV1. 

7. Pendant nos travaux, nous avons par ailleurs assisté à la montée en puissance de quelques sujets comme les 

pénuries et les premières difficultés liées au nouveau dispositif de ƭΩŀŎŎŝǎ précoce. 

8. Pendant nos travaux, également, différents rapports et analyses ont été publiés. Nous avons constaté que, 

sur beaucoup de sujets, des travaux parallèles conduisaient à des orientations proches. Ou, au moins, à une 

façon de poser les problèmes qui permet 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 

ƭΩLD!{ Ŝǘ ƭΩLDCΣ ŘŜ ƭŀ /b!aΣ de la DREES, du HCAAM, les rapports annuels de la HAS ou encore du CEPS, sont 

des documentations de référence sur le sujet. 

 
1 Dispositifs médicaux de diagnostic in vitro. 
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9. De plus, le Président de la République a prononcé un discours très complet sur les produits de santé à 

ƭΩƻŎŎŀǎƛƻƴ ŘŜ ƭΩƛƴŀǳƎǳǊŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩǳǎƛƴŜ !ƎǳŜǘǘŀƴǘ à Champagne en Ardèche le 16 juin, soit durant la mission. 

Nous avons évidemment été très ŀǘǘŜƴǘƛŦǎ ŀǳȄ ƻǊƛŜƴǘŀǘƛƻƴǎ ǉǳΩƛƭ ŀ ǘǊŀŎŞŜǎΦ2 

10. Notre démarche et nos conclusions ne proposent pas du tout une révolution du système de régulation ou 

de financement dont les forces, intimement liées à notre système de protection sociale, sont indéniables. 

Mais elles proposent de nombreux « recalages », parfois conséquents, ǇƻǳǊ ǉǳŜ ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ ǇǳƛǎǎŜ ǎΩŀŘŀǇǘŜǊ 

ŀǳ ƳƻƴŘŜ ŘΩŀǳƧƻǳǊŘΩƘǳƛΣ Ŝƴ ǇǊŜƴŀƴǘ ƭŀ ǉǳŜǎǘƛƻƴ ŘŜ Ŧŀœƻƴ Ǉƭǳǎ ǎȅǎǘŞƳƛǉǳŜΣ ŘƻƴŎ ŘŜ Ŧŀœƻƴ Ǉƭǳǎ ƭƻǳǊŘŜ Ł 

ƳŜǘǘǊŜ Ŝƴ ǆǳǾǊŜ, ǉǳŜ ŎŜ ǉǳƛ Ŝǎǘ Ŧŀƛǘ ŀǳƧƻǳǊŘΩƘǳƛΦ aŀƛǎ ƴƻǳǎ ƴΩŀǾƻƴǎ Ǉŀǎ ǘǊƻǳǾŞ ŘΩŀƭǘŜǊƴŀǘƛǾŜ ǉǳƛ soit plus 

ŦŀŎƛƭŜ Ł ƳŜǘǘǊŜ Ŝƴ ǆǳǾǊŜΣ ƻǳ ŘΩŀƛƭƭŜǳǊǎ ǉǳƛ ǎƻƛǘ Ƴƻƛƴǎ ŎƻǶǘŜǳǎŜΦ 

11. tǳƛǎǉǳŜ ƴƻǳǎ ǎƻƳƳŜǎ ŎƻƴǾŀƛƴŎǳǎ ǉǳΩƛƭ Ŧŀǳǘ ζ recaler η ƭŜ ǎȅǎǘŝƳŜ ŘΩǳƴŜ Ŧŀœƻƴ Ǉƭǳǎ ǎȅǎǘŞƳƛǉǳŜΣ ƴƻƳōǊŜ ŘŜ 

nos recommandationsΣ ǎƛ ŜƭƭŜǎ ǎƻƴǘ ƳƛǎŜǎ Ŝƴ ǆǳǾǊŜΣ auront leur plein effet dans quelques années. Mais il 

ƴƻǳǎ ǎŜƳōƭŜ ŎŜǇŜƴŘŀƴǘ ƛƴŘƛǎǇŜƴǎŀōƭŜ ŘΩŀƎƛǊ ǘǊŝǎ ǾƛǘŜ parce que le désalignement entre les acteurs et les 

ƻōƧŜŎǘƛŦǎ ƴŜ Ǿƻƴǘ ǉǳŜ ǎΩŀŎŎǊƻƞǘǊŜ ŀǳ Ŧƛƭ ŘŜǎ ŀƴƴŞŜǎ ǎƛ ŘŜǎ ƳŜǎǳǊŜǎ ƴŜ ǎƻƴǘ Ǉŀǎ ǇǊƛǎŜǎ ŘΩǳǊƎŜƴŎŜ ǇƻǳǊ mieux 

ƎŞǊŜǊ ƭΩǳǎŀƎŜ ŘŜs produits de santé, notamment en travaillant sur une forme nouvelle de « sobriété ». Nous 

avons même recommandé au cours de la mission de lancer dès le printemps 2023, des mesures sur la 

maîtrise des volumes. Dit autrement, même si nos travaux recommandent des évolutions assez structurelles, 

ƛƭ ƴƻǳǎ ǎŜƳōƭŜ ǉǳŜ ōƻƴ ƴƻƳōǊŜ ŘŜ ŘŞŎƛǎƛƻƴǎ ŘŜǾǊŀƛŜƴǘ şǘǊŜ ǇǊƛǎŜǎ Řŝǎ ǉǳŜ ǇƻǎǎƛōƭŜΣ ǉǳΩŜƭƭŜǎ ŀƛŜƴǘ ōŜǎƻƛƴ 

ŘΩǳƴŜ ōŀǎŜ ƭŞƎƛǎƭŀǘƛǾŜ ƻǳ ƴƻƴΦ   

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

et des changements sociétaux sont à l'origine des tensions, et que l'innovation et des changements sociétaux 

devraient pouvoir en symétrie apporter des solutions, pour retrouver un nouvel équilibre des prises en 

charge. Il nous apparaît qu'il est nécessaire de mieux 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 et ŘΩŀǘǘǊŀŎǘƛǾƛǘŞΣ Ŝǘ Ǉŀǎ ŜȄŎƭǳǎƛǾŜƳŜƴǘ Ŝƴ ǘŜǊƳŜǎ ŘŜ ŎƻǶǘǎΣ les acteurs 

devant être tous conscients des enjeux, et agir de façon responsable. 

13. Enfin, même si le « casse-tête η Řǳ ŦƛƴŀƴŎŜƳŜƴǘ ŘŜ ƭΩƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴ Ŝǎǘ ǊŞŜƭΣ ƴΩƻǳōƭƛƻƴǎ ƧŀƳŀƛǎ ǉǳŜ ƭŀ ǾŀƎǳŜ ŘŜ 

progrès médical est une nouvelle hors norme pour les patients, tout particulièrement évidemment ceux qui 

souffrent de pathologies graves, mais aussi les professionnels de santé et le système de santé. Le progrès 

ƳŞŘƛŎŀƭ ŘŜǎ ŘŜǊƴƛŝǊŜǎ ŘŞŎŜƴƴƛŜǎΣ ŎΩŜǎǘ dix ans d'espérance de vie gagnés en cinquante ans, une amélioration 

de la qualité de vie avec la maladie, ou encore des perspectives pour faire face aux enjeux majeurs devant 

ƴƻǳǎ ŀǾŜŎ ƭŜ ǾƛŜƛƭƭƛǎǎŜƳŜƴǘ ŘŜ ƭŀ ǇƻǇǳƭŀǘƛƻƴΦ bŜ Ŧŀƛǎƻƴǎ Ǉŀǎ ŘΩǳƴŜ ŜȄŎŜƭƭŜƴǘŜ ƴƻǳǾŜƭƭe un drame, et cherchons 

ŘŜǎ ǎƻƭǳǘƛƻƴǎΦ /ΩŜǎǘ ŎŜ Ł ǉǳƻƛ ƭŀ Ƴƛǎǎƛƻƴ ŀ ŜǎǎŀȅŞ ŘΩŀǇǇƻǊǘŜǊ ǎŀ ŎƻƴǘǊƛōǳǘƛƻƴΦ 

  

 
2 Extraits en annexe 2. 
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Chiffres clés sur les produits de santé en France 

 

 

La réalité de lΩǳǘƛƭƛǎŀǘƛƻƴ des ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ ǎΩŀǇǇǊŞƘŜƴŘŜ ŘŜ ƳŀƴƛŝǊŜ ŘƛŦŦŞǊŜƴǘŜ ǉǳŜ ƭΩƻƴ ǎƻƛǘ par exemple industriel, 
ǇŀǘƛŜƴǘ ƻǳ ǊŞƎǳƭŀǘŜǳǊΦ /Ŝǎ ŘƛŦŦŞǊŜƴŎŜǎ ŘΩŀǇǇǊƻŎƘŜǎ ǎƻƴǘ ǎƻǳǊŎŜ ŘΩƛƴŎƻƳǇǊŞƘŜƴǎƛƻƴs et rendent difficile la communication 
entre les acteurs. Nous rappelons ici quelques chiffres éclairant les différents points.  

 

tƻǳǊ ƭΩŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘƛƻƴΣ ƭŜ ǇƻƛŘǎ ŘŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ ǎΩŀƴŀƭȅǎŜ Ŝƴ ǇǊŜƳƛŜǊ ƭƛŜǳ ǎƻǳǎ ƭΩŀƴƎƭŜ ŘŜ ƭŀ ŘŞǇŜƴǎŜ ǇǊƛǎŜ Ŝƴ ŎƘŀǊƎŜ 

par ƭŀ ǎŞŎǳǊƛǘŞ ǎƻŎƛŀƭŜ ǉǳƛ ŀǘǘŜƛƴǘ ŀǳ ǘƻǘŀƭ Ϥрл aŘϵ Řƻƴǘ 2/3 de prise en charge du secteur du médicament (CA net des 

laboratoire pharmaceutiques, rémunération des distributeurs et des officines) et 1/3 DM, les chiffres étant hors 

équipements lourds (qui sont comptés en investissements hospitaliers) et hors DM financés via les actes (ville ou hôpital). 

Plus précisément, ces dépenses se décomposent entre (cf.  
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Graphique 1) : 

¶ опΣм aŘϵ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ Řƻƴǘ ~нκо όннΣу aŘϵύ Ŝƴ ƻŦŦƛŎƛƴŜǎ Ŝǘ ~мκо όммΣп aŘϵύ Ł ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ Řƻƴǘ 7 aŘϵ ŘŜ ƭƛǎǘŜ Ŝƴ ǎǳǎ 
Ŝǘ ǇǊŜǎǉǳŜ нΣп aŘϵ ŘŜ ǊŞǘǊƻŎŜǎǎƛƻƴǎ ; 

¶ мрΣр aŘϵ ŘŜ 5a3 (pour moitié en villŜ Ŝǘ ǇƻǳǊ ƳƻƛǘƛŞ Ł ƭΩƘƾǇƛǘŀƭΣ ŀǾŜŎ ŜƴǾƛǊƻƴ нΣн aŘϵ ŘŜ ƭƛǎǘŜ Ŝƴ ǎǳǎ Ŝǘ рΣл aŘϵ 
en intra GHS). 

Les chiffres représentent au total ~15,5 ҈ ŘŜ ŘŞǇŜƴǎŜǎ ŘŜ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ Řŀƴǎ ƭΩhb5!a нлнн4 όǎƻƛǘ оуΣм aŘϵ comparés 
à 245,9 aŘϵύ ǊŞǇŀǊǘƛŜ ŜƴǘǊŜ ммΣо % médicaments et 4,2 % DM. En intégrant les médicaments et DM intra GHS, ce taux atteint 
plus de 20 %. 

 

Pour les industrielsΣ ƭŀ ŎƻƴǎƻƳƳŀǘƛƻƴ ŘŜ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ ǎΩŀƴŀƭȅǎŜ ŘΩŀōƻǊŘ ǎƻǳǎ ƭΩŀƴƎƭŜ Řǳ ŎƘƛŦŦǊŜ ŘΩŀŦŦŀƛǊŜǎ Řǳ ǎŜŎǘŜur qui 
se décompose de la manière suivante :  

¶ pour les médicaments : 32,8 aŘϵ I¢ ŘŜ /! ŘŜǎ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ ǊŜƳōƻǳǊǎŀōƭŜǎ Ŝƴ CǊŀƴŎŜ ǇƻǳǊ ƭŜǎ ƭŀōƻǊŀǘƻƛǊŜǎ Ŝƴ 
2022 (source GERS) et 63,1 aŘϵ ŘŜ /! ǊŞŀƭƛǎŞ Ŝƴ нлнм Ŝƴ CǊŀƴŎŜ ǇŀǊ ƭΩƛƴŘǳǎǘǊƛŜ ǇƘŀǊƳŀŎŜǳǘƛǉǳŜ Řƻƴǘ пф % ŘΩŜȄǇƻǊǘ 
(source Leem) ; 

¶ pour les dispositifs médicaux Υ олΣт aŘϵ I¢ ŘŜ /! ǇƻǳǊ ƭŀ ŦƛƭƛŝǊŜ Ŝƴ нлнм όǎƻǳǊŎŜ SNITEM). 

  

 
3 Hors équipements lourds comptés dans le poste « investissements ». 
4 Chiffres sources LFSS, calculs hors intra GHS. 
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Graphique 1 : Répartition du soutien par les dépenses Assurance-maladie au  
secteur des produits de santé en 2022 (hors investissements) 

 

 

Sources : Comptes de la sécurité sociale, balances comptables à M15 des établissements publics de santé, direction de la sécurité sociale.  
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SECTION I - Une période particulière, des difficultés à remettre en perspective  

 

1. 5Ŝǎ ǘŜƴŘŀƴŎŜǎ ŘŜ ƭƻƴƎ ǘŜǊƳŜ ƳŀƧŜǳǊŜǎ Ł ƭΩǆǳǾǊŜ ŘŜǇǳƛǎ ƭŜ ŘŞōǳǘ Řǳ ǎƛŝŎƭŜ ƻƴǘ 
profondément transformé les industries de santé 

 

[ŀ ǇŞǊƛƻŘŜ ŀŎǘǳŜƭƭŜ ŎƻǊǊŜǎǇƻƴŘ Ł ƭŀ ǊŜƴŎƻƴǘǊŜ ŘŜ ǘŜƴŘŀƴŎŜǎ ŘŜ ƭƻƴƎ ǘŜǊƳŜ ƳŀƧŜǳǊŜǎ ǉǳƛ ǎΩŀŘŘƛǘƛƻƴƴŜƴǘ Ŝǘ ǎŜ 

combinent pour donner un contexte de développement des produits de santé qui est très spécifique. Six 

ǘŜƴŘŀƴŎŜǎ ŘŜ ŦƻƴŘ όŎΩŜǎǘ-à-dire avec des évolutions visibles sur 10 ans) sont particulièrement marquantes :  

1.1. ¦ƴŜ ǾŀƎǳŜ ŘΩƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴǎ ǎŀƴǎ ǇǊŞŎŞŘŜƴǘ 

/ŜǘǘŜ ǾŀƎǳŜ ŎƻǊǊŜǎǇƻƴŘ ŀǳȄ ǊŞǎǳƭǘŀǘǎ ŘΩƛƴǘŜƴǎŜǎ ŜŦŦƻǊǘǎ ŘŜ wϧ5 ŘŜǇǳƛǎ нлмн dans différents domaines : la 

médecine et la génétique, mais aussi les biotechnoƭƻƎƛŜǎΣ ƭŜǎ ǎŎƛŜƴŎŜǎ ŘŜ ƭΩƛƴƎŞƴƛŜǳǊ ŀǇǇƭƛǉǳŞŜǎ Ł ƭŀ ǎŀƴǘŞ Ŝǘ ōƛŜƴ 

sur le numérique (cf. graphique 2). La santé est un des secteurs qui a démarré sa mutation les plus tard (bien 

ŀǇǊŝǎ ƭŜǎ ǘǊŀƴǎǇƻǊǘǎΣ ƭŜ ŎƻƳƳŜǊŎŜ ƻǳ ƭΩƛƴŘǳǎǘǊƛŜύΦ aŀƛǎ ƭŜ ǊŞǎǳƭǘŀǘ Ŝǎǘ ǉǳŜ ƭŜǎ ǘǊŀƴǎŦƻǊƳŀǘƛƻƴǎ ǎƻƴǘΣ ǎǳǊ ŎŜǊǘŀƛƴǎ 

ǎŜƎƳŜƴǘǎ ǇŀǊǘƛŎǳƭƛŝǊŜƳŜƴǘ ǊŀǇƛŘŜǎΦ [ΩL! ŀǇǇƭƛǉǳŞŜ ŀǳȄ ŘƻƴƴŞŜǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ ƛǊŀ ǎŀƴǎ ŘƻǳǘŜ ǇŀǊǘƛŎǳƭƛŝǊŜƳŜƴǘ Ǿƛte. 

tƻǳǊ şǘǊŜ Ǉƭǳǎ ǇǊŞŎƛǎΣ ƛƭ ƴΩŜǎǘ Ǉŀǎ ƛƳǇƻǎǎƛōƭŜ ǉǳŜ ƭŜǎ Lŀ ŎƻƴǾŜǊǎŀǘƛƻƴƴŜƭƭŜǎ ǘŜƭƭŜǎ ǉǳŜ /ƘŀǘDt¢ όaƛŎǊƻǎƻŦǘύ ƻǳ .ŀǊŘ 

(Google) soient des compagnons de nombre de médecins dans deux ans.  

Graphique 2 : Nombre de produits en développement, de la phase 1 jusqu'à la soumission réglementaire,  
par classe thérapeutique de médicaments 

Source : IQVIA. 

Rien que sur les médicaments, la période actuelle correspond à une évolution du pipeline des mises sur le 

marché en hausse de près de 50 % depuis 20175 , avec des thérapies de plus en plus ciblées sur des populations 

restreintes et certaines aires thérapeutiques (Oncologie, Diabète et Immunologie représentent un tiers du 

marché mondial).  Ces thérapies innovantes sont valorisées à des prix jusque-là inconnus dépassant les centaines 

ŘŜ ƳƛƭƭƛŜǊǎ ŘΩŜǳǊƻǎ ǇƻǳǊ ŀǘǘŜƛƴŘǊŜ ƳşƳŜ ƭŜǎ Ƴƛƭƭƛƻƴǎ ǇƻǳǊ ŎŜǊǘŀƛƴŜǎ όIŜƳƎŜƴƛȄ®, un médicament autorisé depuis 

novembre 2022 aux États-Unis uniquement, est devenu le médicament le plus cher du monde. Sa dose unique à 

оΣп aϵ ǇŜǊƳŜǘ ŘŜ ƎǳŞǊƛǊ ƭϥƘŞƳƻǇƘƛƭƛŜ .ύΦ  

 

 
5 Source IQVIA. 
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Graphique 3 : Facteurs de croissance du marché 

 

Source : IQVIA 2021, Mordor 2020, Analyses Strategy. 

5ΩŀƛƭƭŜǳǊǎΣ Řŀƴǎ ǎƻƴ ǊŀǇǇƻǊǘ ζ Charges et Produits 2023 ηΣ ƭŀ /ŀƛǎǎŜ bŀǘƛƻƴŀƭŜ ŘΩ!ǎǎǳǊŀƴŎŜ ƳŀƭŀŘƛŜ ŎƻƴǎƛŘŝǊŜ ǉǳŜ 

la croissance très dynamique des dépenses (cf. infraύ Ŝǎǘ ǇƻǊǘŞŜ ǇŀǊ ƭΩƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴ Ŝǘ ǳƴŜ moindre régulation des 

produits matures.  
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Focus 1 Υ !ƴŀƭȅǎŜ ǇŀǊ ƭΩ!ǎǎǳǊŀƴŎŜ ƳŀƭŀŘƛŜ ŘŜ ƭŀ ŘȅƴŀƳƛǉǳŜ ŘŜ ŘŞǇŜƴǎŜǎ ŘŜ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ ŀǳ ǊŜƎŀǊŘ ŘŜǎ ƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴǎ 

Depuis 2020, la dépense remboursable a connu une évolution exceptionnelle avec une progression de 5,7 % par an. Trois 
phénomènes expliquent cette évolution : 

- ƭŀ ƘŀǳǎǎŜ ŘŜǎ ŘŞǇŜƴǎŜǎ Ŝƴ ƭƛŜƴ ŀǾŜŎ ƭŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ƭŜǎ Ǉƭǳǎ ƛƴƴƻǾŀƴǘǎ ŀǾŜŎ ǳƴ ōƻƴŘ ƛƳǇƻǊǘŀƴǘ ŘŜǎ ŘŞǇŜƴǎŜǎ ƴŜǘǘŜǎ ŘΩ!{aw 
I à III, 

- la moindre baisse des dépenses sur les médicaments anciens, 

- ƭŜǎ ŘŞǇŜƴǎŜǎ ǊŜƭŀǘƛǾŜǎ ŀǳȄ !{aw L± ƻƴǘ Ŏƻƴƴǳ ǳƴŜ ǘǊŝǎ ŦƻǊǘŜ ŎǊƻƛǎǎŀƴŎŜΦ " ƭΩƻǊƛƎƛƴŜ ŘŜ ŎŜǘǘŜ ŎǊƻƛǎǎŀƴŎŜΣ ŘŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ 
ŎƻƳƳŜǊŎƛŀƭƛǎŞǎ ŘŜǇǳƛǎ ǇƭǳǎƛŜǳǊǎ ŀƴƴŞŜǎ Ƴŀƛǎ ǉǳƛ ŎƻƴǎŜǊǾŜƴǘ ǳƴ ǊȅǘƘƳŜ ŘŜ ŎǊƻƛǎǎŀƴŎŜ ǎƻǳǘŜƴǳ ŎƻƳƳŜ ƭΩŀƴǘicoagulant 
9ƭƛǉǳƛǎϯΣ ƭΩŀƴǘƛ ŘƛŀōŞǘƛǉǳŜ ¢ǊǳƭƛŎƛǘȅϯΣ ƭΩŀƴǘƛŎƻǊǇǎ ƳƻƴƻŎƭƻƴŀƭ {ǘŜƭŀǊŀϯ ƛƴŘƛǉǳŞ Řŀƴǎ ƭŜ ǇǎƻǊƛŀǎƛǎ Ŝƴ ǇƭŀǉǳŜǎ ƻǳ ōƛŜƴ ŜƴŎƻǊŜ ƭa 
maladie de Crohn.  

[Ŝǎ Ƴƻƴǘŀƴǘǎ ǊŜƳōƻǳǊǎŀōƭŜǎ ƴŜǘǎ ŘŜ ǊŜƳƛǎŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜǎ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ ŘΩ!{aw L± ŎƻƴǘǊƛōǳŜƴǘ Ł ƭŀ ŎǊƻƛssance des 
ŘŞǇŜƴǎŜǎ ŜƴǘǊŜ нлмт Ŝǘ нлнн Ł ƘŀǳǘŜǳǊ ŘŜ ҌмΣсaŘϵ ŎƻƴǘǊŜ ҌнΣну aŘϵ όcf. graphique 4ύ ǇƻǳǊ ƭŜǎ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ ŘΩ!{aw L Ł 
III alors que le nombre de produits comptabilisés pour ces 2 catégories est assez proche (respectivement 160 et 140). 

 

Graphique 4 Υ /ƻƳǇŀǊŀƛǎƻƴ Ŝǘ ŘŞŎƻƳǇƻǎƛǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩŞǾƻƭǳǘƛƻƴ ŘŜǎ ŘŞǇŜƴǎŜǎ ǊŜƳōƻǳǊǎŀōƭŜǎ ŜƴǘǊŜ нлмт Ŝǘ нлнн 

 

 

Source : Mission. 

[ΩƻƴŎƻƭƻƎƛŜ Ŧŀƛǘ ǇŀǊǘƛŜ ŘŜǎ ŘƻƳŀƛƴŜǎ ǉǳƛ ƻƴǘ ŞǘŞ ƭŜǎ Ǉƭǳǎ ŘȅƴŀƳƛǉǳŜǎ ŀǳ ŎƻǳǊǎ ŘŜǎ ŘŜǊƴƛŝǊŜǎ ŀƴƴŞŜǎΦ [Ŝ ǎŎƘŞƳŀ 

ci-ŘŜǎǎƻǳǎ ƛƭƭǳǎǘǊŜ ǇŀǊ ŜȄŜƳǇƭŜ ƭΩƛƴŎǊƻȅŀōƭŜ ŀŎŎŞƭŞǊŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŀǇǇǊƻōŀǘƛƻƴǎ C5! όŘƻƴŎ ŀƳŞǊƛŎŀƛƴŜǎύ ŘŜǇǳƛǎ р ŀƴǎΣ 

et des situations contrastées selon les organes Υ ǇƻǳƳƻƴΣ ǎŜƛƴΣ ƻǳ ŜƴŎƻǊŜ ƭȅƳǇƘƻƳŜǎ ƻƴǘ Ŧŀƛǘ ƭΩƻōƧŜǘ ŘŜ 

nombreuses approbations, mais il y a eu peu de décision sur le cerveau, la tête et le cou6. 

 

 

 

 

 
6 Scott, E.C.,Baines, A.C., Gong, Y. et al. Trends in the approval of cancer therapies by the FDA in the twenty-first century. Nat Rev Drug 
Discov (2023). https://doi.org/10.1038/s41573-023-00723-4 
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Graphique 5 : Approbations de la FDA par pathologie en oncologie depuis 2020 

Source : Scott, E.C.,Baines, A.C., Gong, Y. et al (2023). 

 

1.2. Des mutations majeures du secteur privé dans la santé 

Les dix dernières années correspondent à des transformations assez majeures, avec par exemple : 

¶ Une concentration des grands acteurs internationaux, avec une cinquantaine de groupes 

pharmaceutiques qui représentent près 80 ҈ ŘŜ ƭΩƻŦŦǊŜΣ ƭŀ ǇƭǳǇŀǊǘ Şǘŀƴǘ ŘŜǎ ŜƴǘǊŜǇǊƛǎŜǎ ŎƻǘŞŜǎ, ce qui 

Ŝǎǘ ƭƻƎƛǉǳŜ ŎƻƳǇǘŜ ǘŜƴǳ Řǳ ŎŀǇƛǘŀƭ ƴŞŎŜǎǎŀƛǊŜ ƳƻōƛƭƛǎŞ ǇƻǳǊ ǎƻǳǘŜƴƛǊ ƭΩƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴ Ŝǘ ƭŜǎ ǊƛǎǉǳŜǎ 

inhérents. Les stratégies en termes de développement, de recherche clinique, de production 

industrielle, ou encore de market access, sont généralement conçues avec au niveau mondial, avec des 

approches régionalisées. En parallèle on assiste également à une mondialisation accélérée, notamment 

par le COVID, de chaîƴŜǎ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎǘƛƻƴ Ŝǘ ƭƻƎƛǎǘƛǉǳŜǎΦ /Ŝ ƳşƳŜ ǇƘŞƴƻƳŝƴŜ ǎΩƻōǎŜǊǾŜ ŞƎŀƭŜƳŜƴǘ Řŀƴǎ 

le dispositif méŘƛŎŀƭ ŀǾŜŎ ƭΩŀǇǇŀǊƛǘƛƻƴ ŘŜ ƴƻǳǾŜŀǳȄ ƎǊƻǳǇŜǎ ƳƻƴŘƛŀǳȄ ǘǊŝǎ ǊŜŎƻƴƴǳǎΣ ƭŜ ǘƻǇ рл 

représentant là encore 80 ҈ ŘŜ ƭΩƻŦŦǊŜΦ  

5ΩǳƴŜ Ŧŀœƻƴ ƎŞƴŞǊŀƭŜΣ ƻƴ ǇŜǳǘ ŎƻƴǎƛŘŞǊŜǊ ǉǳŜ ƭŜǎ ƛƴŘǳǎǘǊƛŜǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ sont un secteur très fortement 

internationalisé, quelle que soit la taille des entreprises, compte-tenu des besoins mondiaux croissants 

et du coût de la R&D, et ce malgré des régulations locales encore très spécifiques. 
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Tableau 1 : Les principaux acteurs pharmacie du marché 

Entreprise Pays Ventes en 
2021 

Dépenses 
de R&D en 

2021 

Médicaments 
principaux en 

2021 

Pfizer Etats-Unis 72 043 M$ 13 829 M$ Comirnaty 
Prevnar 13 
Ibrance 

AbbVie Etats-Unis 55 041 M$ 6 518 M$ Humira 
Imbruvica 
Skyrizi 

Novartis Suisse 51 128 M$ 9 041 M$ Cosentyx 
Entresto 
Gilenya 

Johnson et 
Johnson 

Etats-Unis 49 821 M$ 11 781 M$ Stelara 
Darzalex 
Remicade 

Roche Suisse 49 293 M$ 13 080 M$ Ocrevus 
Prejeta 
Actemra 

Bristol 
Myers 
Squibb 

Etats-Unis 45 669 M$ 9 531 M$ Revlimid 
Eliquis 
Opdivo 

Merck Etats-Unis 43 259 M$ 12 245 M$ Keytruda 
Gardasil 
Januvia 

Sanofi France 38 934 M$ 6 150 M$ Dupixent 
Fluzone 
Lantus 

AstraZeneca Royaume-
Uni 

36 131 M$ 7 987 M$ Tagrisso 
Vaxzevria 
Farxiga 

GSK Royaume-
Uni 

33 443 M$ 6 573 M$ Triumeq 
Shingrix 
Tivicay 

Source : Pharmaceutical Executive, 2022. 

{ƛ ƭŀ ŘȅƴŀƳƛǉǳŜ ŘΩƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴ ǎŜ ŎƻƴŦƛǊƳŜ ǘƻǳǘ ŘΩŀōƻǊŘ Ł ǘǊŀǾŜǊǎ ƭŀ ƘŀǳǎǎŜ ǎƻǳǘŜƴǳŜ ŘŜǎ Ŝǎǎŀƛǎ ŎƭƛƴƛǉǳŜǎ ŘŜǇǳƛǎ 

Ǉƭǳǎ ŘΩǳƴŜ ŘŞŎŜƴƴƛŜΣ ƻƴ ƻōǎŜǊǾŜ ŞƎŀƭŜƳŜƴǘ ǉǳŜ ƭΩƻǊƛƎƛƴŜ ŘŜ ŎŜǘǘŜ ƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴ ŞǾƻƭǳŜ Ŝǘ ǉǳŜ ǇǊŝǎ ŘŜǎ нκо ŘŜ ŎŜǘǘŜ 

dȅƴŀƳƛǉǳŜ Ŝǎǘ ǇƻǊǘŞŜ ŀǳƧƻǳǊŘΩƘǳƛ ǇŀǊ ŘŜǎ .ƛƻǘŜŎƘǎΦ 

 

Graphique 6 : L'augmentation du volume d'essais cliniques ne provient pas des grandes entreprises pharmaceutiques 

 

     Source : McKinsey. 
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Selon les données Factset, « plus de 820 entreprises de biotechnologies sont cotées dans le monde, pour une 

capitalisation globale dépassant 1000 milliards de dollars, rapporte BiotechBourse.fr. Si les biotechs nord-

américaines pèsent pour plus de la moitié du total, la France se place dans le peloton en termes du nombre de 

biotechs cotées à Paris (34 sociétés) ». La plupart des entreprises innovantes ne sont pas cotées ; elles seraient, 

en 2022, рпмс Řŀƴǎ ƭŜ ƳƻƴŘŜ ŘΩŀǇǊŝǎ tƘŀǊƳŀǇǊƻƧŜŎǘǎΣ Řƻƴǘ ǳƴŜ ǇǊƻǇƻǊǘƛƻƴ ƛƳǇƻǊǘŀƴǘŜ ŘŞǘŜƴǳŜǎ ǇŀǊ ŘŜǎ ŦƻƴŘǎ 

ŘΩƛƴǾŜǎǘƛǎǎŜƳŜƴǘΦ [Ŝǎ ǎǘǊŀǘŞƎƛŜǎ ŘŜ wϧ5 ƳƻƴŘƛŀƭŜǎ ǎŜ ǎƻƴǘ ǘǊŀƴǎŦƻǊƳŞŜǎ ŀǳ ŎƻǳǊǎ ŘŜǎ ǾƛƴƎǘ ŘŜǊƴƛŝǊŜǎ ŀƴƴŞŜǎΣ Ŝǘ 

les jeunes entreprises innovantes sont souvent ƭŀ ǇǊƛƴŎƛǇŀƭŜ ǎƻǳǊŎŜ ŘΩƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴ Ŝǘ ŘŜ ƴƻǳǾŜŀǳȄ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ǇƻǳǊ 

ƭŜǎ ƎǊŀƴŘǎ ƎǊƻǳǇŜǎΦ [Ŝ ŦƛƴŀƴŎŜƳŜƴǘ ŘŜǎ ƧŜǳƴŜǎ ŜƴǘǊŜǇǊƛǎŜǎ ƛƴƴƻǾŀƴǘŜǎ ǇŀǊ ŘŜǎ ŦƻƴŘǎ ŘΩƛƴǾŜǎǘƛǎǎŜƳŜƴǘ ŀȅŀƴǘ ŘŜǎ 

fortes ambitions de rentabilité contribue incontestablement au dynamisme des recherches et découvertes, ce 

ŘΩŀǳǘŀƴǘ ǉǳŜ Ϥтл % des startups sont issues de la recherche académique. Mais ce mouvement contribue 

également à une envolée des prix des nouveaux produits de santé.   

Graphique 7 :  nombre total de sociétés pharmaceutiques avec un « pipeline » actif sur la période 2001 - 2022 

 

 

Graphique 8 : Source des innovations en développement entre 2022 et 2022 

[Ŝǎ .ƛƻǘŜŎƘ ǎƻƴǘ Ł ƭΩƻǊƛƎƛƴŜ ŘŜǎ нκо Řǳ ǇƛǇŜƭƛƴŜ ŘΩƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴ Ŝǘ ŎƻƴǘƛƴǳŜƴǘ ŘŜ ŎǊƻƛǘǊŜ 



17 
 

 

1.3. Le vieillissement de la population et l'augmentation des maladies chroniques 

Le vieillissement de la population  

Cette tendance représente un des enjeux les plus importants pour les systèmes de santé européens. Avec 

l'augmentation de l'espérance de vie, la proportion de personnes âgées dans la population augmente, ce qui 

entraîne une hausse de la prévalence des maladies chroniques telles que le diabète, les maladies 

cardiovasculaires et les maladies neurodégénératives. Ces maladies nécessitent des soins de longue durée et 

coûteux, mettant ainsi une pression considérable sur les systèmes de santé déjà sous tension. 

« Les personnes âgées ŘΩŀǳ Ƴƻƛƴǎ ср ans représentent 20,5 % de la population, et leur part a progressé de 

4,7 points en vingt ŀƴǎΦ [Ŝ ǾƛŜƛƭƭƛǎǎŜƳŜƴǘ ŘŜ ƭŀ ǇƻǇǳƭŀǘƛƻƴ ǎΩŀŎŎŞƭŝǊŜ ŘŜǇǳƛǎ нлммΣ ŀǾŜŎ ƭΩŀǊǊƛǾŞŜ Ł ср ŀƴǎ 

des générations nombreuses nées après-guerre » (INSEE 2020).  

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

santé, de formation du personnel médical et de financement des soins de santé. Les systèmes de santé doivent 

s'adapter pour répondre aux besoins changeants de la population, notamment en développant des services de 

soins à domicile et en intégrant les soins de santé pour les personnes atteintes de plusieurs maladies chroniques. 

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

devient encore plus un enjeu de long terme. 

Graphique 9 : Le vieillissement mondial de la population 

 

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

/ŜǘǘŜ ŞǾƻƭǳǘƛƻƴ ǇƻǎƛǘƛǾŜ ŘŜ ƭΩŜǎǇŞǊŀƴŎŜ ŘŜ ǾƛŜ Ŝǎǘ ŦƻǊǘŜƳŜƴǘ ŎƻǊǊŞƭŞŜ ŀǳȄ ǇǊƻƎǊŝǎ ŘŜ ƭŀ ƳŞŘŜŎƛƴŜ Ŝǘ ŘŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ 

de santé qui ont fortement contribué à une meilleure prise en charge des patients grâce au développement de 

solutions de plus en plus individualisée (cf. graphique 9). 
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Graphique 10 Υ [ΩŀǳƎƳŜƴǘŀǘƛƻƴ Řǳ ƭƛŜƴ ŜƴǘǊŜ ŜǎǇŞǊŀƴŎŜ ŘŜ ǾƛŜ Ŝǘ ƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴ 

 

Source : rapport Santé 2030 du LEEM (publication 2020). 

Cette situation est particulièrement 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 1 000 personnes âgées de plus 60 ans en 1980 INSEE 2023). 

Graphique 11 : part des séniors dans la société française 

 

 

Le lien entre âge et dépense de produits de santé est illustré par le graphique 12.  



19 
 

  

Graphique 12 : consommation moyenne par tranche ŘΩŃƎŜ Ŝǘ ǎŜȄŜΣ Ŝƴ нлмм Ŝǘ нлмр 

 

[ΩŀŎŎǊƻƛǎǎŜƳŜƴǘ Řǳ ƴƻƳōǊŜ ŘŜ ǇŜǊǎƻƴƴŜǎ ŎƻƴŎŜǊƴŞŜǎ ǇŀǊ ƭŜǎ ƳŀƭŀŘƛŜǎ ŎƘǊƻƴƛǉǳŜǎ 

Les pathologies et traitements chroniques reprŞsentent les 2/3 (62 %) des dŞǇŜƴǎŜǎ όǎƻƛǘ млп ƳƛƭƭƛŀǊŘǎ ŘΩŜǳǊƻǎύ 

pour 1/3 des assurŞs (36 %), soit 24 millions de personnes. Celles-ci reprŞsentent un coǶt moyen par patient de 

4 300 euros en 2020. La santŞ mentale, les cancers et les maladies cardiovasculaires concentrent Ł elles-seules 

36 % des dŞǇŜƴǎŜǎΦ {ΩŀƎƛǎǎŀƴǘ ŘŜ ƭŀ ǎŀƴǘŞ mentale, elle reprŞsente Ł elle-ǎŜǳƭŜ ноΣо ƳƛƭƭƛŀǊŘǎ ŘΩŜǳǊƻǎΣ ǎƻƛǘ ǇǊŝs 

de 14 % des dŞǇŜƴǎŜǎ ǘƻǘŀƭŜǎ ǎƛ ƭΩƻƴ ǊŜƎǊƻǳǇŜ ƭŜǎ ζ maladies psychiatriques η Ŝǘ ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜǎ ζ traitements 

chroniques par psychotropes ». Le coǶt moyen est de 2 800 euros par personne7. 

Quelques exemples (évolution des effectifs par groupe de pathologies) 

Graphique 13 Υ ±ƛǎƛƻƴ ǎƛƳǇƭƛŦƛŞŜ ŘŜ ƭΩŞǾƻƭǳǘƛƻƴ Řǳ ƴƻƳōǊŜ ŘŜ ǇŀǘƛŜƴǘǎ ŀǳ ƴƛǾŜŀǳ ƴŀǘƛƻƴŀƭ  

   

   

 
7 https://assurance-maladie.ameli.fr/sites/default/files/2022-06-20-dp-data-pathologies.pdf  
https://data.ameli.fr/pages/data-pathologies/  

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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Source : CNAM. 

 

1.4. La mondialisation des marchés des produits de santé 

De très nombreux pays ont développé depuis 10 ans leur système de santé, ce qui permet à leur population 

ŘΩŀŎŎŞŘŜǊ ƳŀƛƴǘŜƴŀƴǘ Ł ŘŜǎ ǘǊŀƛǘŜƳŜƴǘǎ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘŜǳȄ et DM. La quasi-totalité des pays BRIC ont rejoint le top 

10 mondial depuis 2016, tandis que ƭŜ ǇƻƛŘǎ ŘŜ ƭŀ CǊŀƴŎŜ ǎΩŜǎǘ ƳŀƛƴǘŜƴǳ Ł Ϥо % du marché8.  

Graphique 14 : Les 20 premiers marchés nationaux mondiaux 

 

5ΩŀǇǊŝǎ ǘƻǳǎ ƭŜǎ ƛƴǘŜǊƭƻŎǳǘŜǳǊǎ privés, et comme exprimé par Rexecode, « ƭŜ ǇƻǳǾƻƛǊ ŘŜ ƴŞƎƻŎƛŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩŀŎƘŜǘŜǳǊ 

français a tendance Ł diminuer avec la réduction relative de la taille du marchŞȳ français dans le monde, dans un 

ŎƻƴǘŜȄǘŜ ŘŜ ŘŞǾŜƭƻǇǇŜƳŜƴǘ ŞŎƻƴƻƳƛǉǳŜ Ǝƭƻōŀƭ Ŝǘ ŘΩƻǳǾŜǊǘǳǊŜ ŘŜǎ ŞŎƘŀƴƎŜǎΦ aşƳŜ Ŝƴ 9ǳǊƻǇŜΣ ƭŜ ƳŀǊŎƘŞȳ 

français perd progressivement en importance du fait ŘΩǳƴŜ ƳƻƛƴŘǊŜ ŎǊƻƛǎǎŀƴŎŜ Ŝƴ ǾŀƭŜǳǊ ŀǳ ŎƻǳǊǎ ŘŜǎ ŘŜǊƴƛŝǊŜǎ 

années consécutivement Ł la baisse du prix relatif du médicament vendu en France par rapport aux autres 

marchés européens, celle-ci résultant pour partie de la politique de régulation du médicament »9 . 

5Ŝǎ ŀƴŀƭȅǎŜǎ ŎƻƳǇƭŞƳŜƴǘŀƛǊŜǎ ŘŞƳƻƴǘǊŜƴǘ ƭΩŜŦŦǊƛǘŜƳŜƴǘ Řǳ ǇƻƛŘǎ ŘŜ ƭΩ9ǳǊƻǇŜ Ǿǳ ŘŜǎ ƛƴŘǳǎǘǊƛŜƭǎ : l'Europe de 

l'Ouest fait face à une diminution progressive de sa dynamique au sein du marché mondial dans le secteur 

pharmaceutique, approximé ici par le nombre de doses thérapeutiques distribuées (cf. graphique 14).  

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

de 369 millions en 2012 à 409 millions en 2021, une augmentation substantielle (+11 %) mais insuffisante pour 

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

de doses passant de 493 millions à 747 millions sur la même période (+51 ҈ύΦ [Ω!ŦǊƛǉǳŜ Ŝǘ ƭŜ aƻȅŜƴ-Orient ont 

 
8 Source IQVIA Avril 2021. 
9 Source Rexecode Juillet 2023. 

IQVIA Template (V2.1.0)

5

Presque que tous les pays BRIC sont dans le top 10 en 2022 : 
lôInde le rejoint pour la premi r̄e fois

2016 (Part de march®)

1 USA 42%

2 Chine 11%

3 Japon 8%

4 Allemagne 4%

5 France 3%

6 Italie 3%

7 UK 2%

8 Espagne 2%

9 Canada 2%

10 Br®sil 2%

11 Inde 1%

12 Cor®e du Sud 1%

13 Australie 1%

14 Russie 1%

15 Mexique 1%

16 Arabie Saoudite 1%

17 Pologne 1%

18 Suisse 1%

19 Pays-Bas 1%

20 Taiwan 1%

2019 (Part de march®)

1 USA 42%

2 Chine 11%

3 Japon 7%

4 Allemagne 4%

5 France 3%

6 Italie 3%

7 UK 2%

8 Br®sil 2%

9 Espagne 2%

10 Canada 2%

11 Inde 2%

12 Cor®e du Sud 1%

13 Russie 1%

14 Australie 1%

15 Mexique 1%

16 Arabie Saoudite 1%

17 Pologne 1%

18 Belgique 1%

19 Turquie 1%

20 Taiwan 1%

2022 (Part de march®)

1 USA 40%

2 Chine 11%

3 Japon 6%

4 Allemagne 4%

5 France 3%

6 Italie 3%

7 Br®sil 3%

8 UK 2%

9 Espagne 2%

10 Inde 2%

11 Canada 2%

12 Russie 2%

13 Cor®e du Sud 1%

14 Australie 1%

15 Turquie 1%

16 Argentine* 1%

17 Mexique 1%

18 Arabie Saoudite 1%

19 Pologne 1%

20 Belgique 1%

Notes: *mont®e de lôArgentine due ̈  lôhyperinflation

Source : IQVIA EuropeanThought Leadership; Market PrognosisOct. 2020; rangs calcul®s sur LCUS
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également vu leur marché se développer avec un nombre de doses qui est passé de 435 millions à 668 millions 

doses (+53 %). 

Cette dynamique devrait se conforter dans les années futures avec une prévision de croissance annuelle 

moyenne du nombre de doses sur la période 2021-2027 de + 0,1 ҈ ǇƻǳǊ ƭΩ9ǳǊƻǇŜ ŘŜ ƭΩhǳŜǎǘ ŎƻƴǘǊŜ ҌнΣм % pour 

ƭŀ /ƘƛƴŜ Ŝǘ [ΩLƴŘŜΣ Ҍ нΣо ҈ ǇƻǳǊ ƭΩ!ŦǊƛǉǳŜ Ŝǘ ƭŜ aƻȅŜƴ-Orient ou en encore + 2,4 ҈ ǇƻǳǊ ƭΩ!ƳŞǊƛǉǳŜ [ŀǘƛƴŜΦ  

Graphique 15 : évolution historique et prospective du nombre de doses thérapeutiques quotidiennes par région 

 

 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 

ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎΦ " ƭΩƛƴǾŜǊǎŜΣ ƭϥ9ǳǊƻǇŜ ŘŜ ƭϥhǳŜǎǘ ŀ Ǿu son poids relatif diminuer avec une part dans la distribution 

des doses thérapeutiques qui est passée de 15,9 % en 2012 à 12,9 ҈ Ŝƴ нлнмΣ Ŝǘ ǉǳƛ ŀǘǘŜƛƴŘǊŀΣ ŘΩŀǇǊŝǎ ƭŜǎ 

ŞƭŞƳŜƴǘǎ ǇǊƻǎǇŜŎǘƛŦǎ ŘΩLv±L!Σ мнΣл % d'ici 2027.   

 

1.5 [ΩƛǊǊǳǇǘƛƻƴ ŘŜǎ ŜƴƧŜǳȄ ŘŜ ŘŞŎŀǊōƻƴation 

[Ŝǎ ŘŜǳȄ ŘŜǊƴƛŝǊŜǎ ŀƴƴŞŜǎ ǎƻƴǘ ŀǳǎǎƛ ŎŜƭƭŜǎ ŘŜ ƭŀ ǇǊƛǎŜ ŘŜ ŎƻƴǎŎƛŜƴŎŜ ŘŜ ƭΩǳǊƎŜƴŎŜ ŎƭƛƳŀǘƛǉǳŜ Ŝǘ Ǉƭǳǎ 

ƎŞƴŞǊŀƭŜƳŜƴǘ ŘŜ ƭΩǳǊƎŜƴŎŜ ŜƴǾƛǊƻƴƴŜƳŜƴǘŀƭŜΦ [Ŝ ǎŜŎǘŜǳǊ ŘŜ ƭŀ ǎŀƴǘŞΣ ǉǳƛ ǊŜǇǊŞǎŜƴǘŜ мл % du PIB et entre 6,6 % 

et 10 % des émissions de CO2
10, doit se transformer pour atteindre les objectifs notamment de fit for 55. Or, les 

ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ ǊŜǇǊŞǎŜƴǘŜƴǘ ǳƴŜ ǇŀǊǘ ŎƻƴǎƛŘŞǊŀōƭŜ ŘŜǎ ŞƳƛǎǎƛƻƴǎ ŘŜ /hнΣ ŎƻƳƳŜ ŘΩŀƛƭƭŜǳǊǎ ŘŜǎ ŜƴƧŜǳȄ 

eau/air/biodiversité.  

Ces enjeux sont précisés ci-dessous, à la section 1 paragraphe 8. 

 

1.6. La financiarisation du système de soins 

La financiarisation en cours, qui engage des acteurs privés au-delà de leur périmètre habituel, est un phénomène 

ǇǊƻƎǊŜǎǎƛŦ ŘŜǇǳƛǎ ǳƴŜ ŘƛȊŀƛƴŜ ŘΩŀƴƴŞŜǎ : la place des acteurs privés dans le système de santé, sur la chaîne de 

valeur du soin se modifie, et des acteurs privés interviennent de plus en plus, y compris sur de nouveaux 

segments comme les plateformes de radiologie, les groupements de laboratoires, les analyses 

ŘΩŀƴŀǘƻƳƻǇŀǘƘƻƭƻƎƛŜΣ ƭŀ ǘŞƭŞǎǳǊǾŜƛƭƭŀƴŎŜΣ la téléconsultation, etc. La régulation de ces nouveaux acteurs est 

complexe, alors que leurs équations économiques sont souvent nouvelles ; la maîtrise des volumes est 

notamment un défi majeur pour les pouvoirs publics. [ŀ /b!a ŎƻƴǎƛŘŝǊŜ ŘΩŀƛƭƭŜǳǊǎ Řŀƴǎ ǎƻƴ ŘŜǊƴƛŜǊ ǊŀǇǇƻǊǘ ǉǳŜ 

 
10 Décarboner la santé, The Shift Project, avril 2023.  
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« la progression [de la financiarisation] appelle un renforcement du suivi et du contrôle de ce phénomène par la 

ǇǳƛǎǎŀƴŎŜ ǇǳōƭƛǉǳŜ ŀŦƛƴ ŘŜ ǇǊƻǘŞƎŜǊ ƭΩƛƴŘŞǇŜƴŘŀƴŎŜ ǇǊƻŦŜǎǎƛƻƴƴŜƭƭŜ et la qualité des soins ». 

 

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

contexte 

 

2.1 Précaution méthodologique 

9ƴ CǊŀƴŎŜΣ ƭŀ ǎŞŎǳǊƛǘŞ ǎƻŎƛŀƭŜ ǊŜƳōƻǳǊǎŜ ǘƻǳǘ ƻǳ ǇŀǊǘƛŜ Řǳ ǇǊƛȄ ŘŜ ǊŞŦŞǊŜƴŎŜ ŘΩǳƴ ƭŀǊƎŜ ǇŀƴƛŜǊ ŘŜ médicaments11. 

Ce prix de référence, dit « prix public toutes taxes comprises » (PPTTC) se décompose entre : 

- Le prix fabricant hors taxes (dit « prix facial »), négocié par le CEPS et publié au journal officiel, qui 

comprend lui-même un prix dit net et des remises, de 10 % à 80 % obtenues par le CEPS 12, dont les 

montants sont confidentiels ; 

- Les marges réglementaires des distributeurs et des officines (cf. supra) ; 

- Les taxes. 

 

Graphique 16 : Décomposition et passage du prix facial (PFHT) à la base de remboursement par la sécurité sociale (PPTTC) 

Source : Mission.       

[Ŝ ŎƘƛŦŦǊŜ ŘΩŀŦŦŀƛǊŜǎ ŘŜǎ entreprises est calculé à partir du PFHT, qui est public et les remises confidentielles sont 

comptabilisées en charges13Φ tƻǳǊ ŀǳǘŀƴǘΣ ŎΩŜǎǘ ōƛŜƴ ƭŜ ǇǊƛȄ ƴŜǘ ŘŜǎ ǊŜƳƛǎŜǎ ǉǳƛ Ŝǎǘ ƭŜ ǇǊƛȄ ŘŜ ǊŞŦŞǊŜƴŎŜΣ ŎŀǊ ƛƭ Ŝǎǘ 

le véritable prix du médicament pris en charge (cf. focus 2 sur les différents concepts de prix). 

Néanmoins, il convient de noter que le montant des remises varie substantiellement ŘΩǳƴ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘ Ł ƭΩŀǳǘǊŜ 

Ŝǘ ǇŀǎǎŜ ŘΩǳƴ Ƴƻƴǘŀƴǘ ƴǳƭ Ł ǇƭǳǎƛŜǳǊǎ Ƴƛƭƭƛƻƴǎ ŘΩŜǳǊƻǎΦ tŀǊ ŜȄŜƳǇƭŜΣ ƭƻǊǎǉǳΩƻƴ ŎƻƴǎƛŘŝǊŜ ƭŜǎ ǊŜƳƛǎŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ14 

qui représentent 93 % du total des remises accordées en 2021, on observe que 96,6 % des médicaments dont le 

prix a été fixé en 2021 présentent un prix net égal au prix facial (source : CEPS). Ces médicaments représentent 

ƭŜǎ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ ƳŀǘǳǊŜǎ ǇƻǳǊ ƭŜǎǉǳŜƭǎ ƭŜǎ ƳŀǊƎŜǎ ƻƴǘ ŘŞƧŁ ŘƛƳƛƴǳŞΦ ! ƭΩƛƴǾŜǊǎŜΣ пΣп % des médicaments 

ŎƻƴŎŜƴǘǊŜƴǘ ƭŜǎ пΣр aŘϵ ŘŜ ǊŜƳƛǎŜǎ Ŝǘ мл ǇǊƻŘǳƛǘǎ 2Σм aŘϵΦ 

 
11 En fonction du taux de remboursement de chaque médicament. 
12 En 2021, cela concernait 307 médicaments (ǎǳǊ ǳƴ ǘƻǘŀƭ ŘΩŜƴǾƛǊƻƴ мл 000), dont 230 se sont traduits par un déclenchement de clause de 
reversement, donc pour 96,6 ҈ ŘŜǎ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎΣ ƭŜ ǇǊƛȄ ŦŀŎƛŀƭ Ŝǎǘ ŞƎŀƭ ŀǳ ǇǊƛȄ ƴŜǘΣ ǎƻǳǊŎŜ ǊŀǇǇƻǊǘ ŘΩŀŎǘƛǾƛǘŞ /9t{ нлнмΦ  
13 Le passage entre le « chiffre ŘΩŀŦŦŀƛǊŜǎ ōǊǳǘ », « net » et « super net » est présenté en annexe. 
14 Art. L. 162-18 du Code de la sécurité sociale. 
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Focus 2 : Les différents concepts de prix du médicament 

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

¶ Le Prix Fabricant Hors Taxes (PFHT) est le prix facial du médicament pour le laboratoire. Il correspond au prix 
négocié entre le CEPS et le laboratoire pharmaceutique dans le cadre de la négociation conventionnelle. Il tient 
ǇǊƛƴŎƛǇŀƭŜƳŜƴǘ ŎƻƳǇǘŜ ŘŜ ƭΩ!{aw ό!ƳŞƭƛƻǊŀǘƛƻƴ Řǳ {ŜǊǾƛŎŜ aŞŘƛŎŀƭ wŜƴŘǳύΣ ŘŜǎ ǇǊƛȄ ŘŜǎ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ Ł ƳşƳŜ 
visée thérapeutique ainsi que de remises conventionnelles négociées entre le CEPS et le laboratoire qui 
ǇŜǊƳŜǘǘŜƴǘ ŘŜ ǊŞŘǳƛǊŜ ƭŜ ǇǊƛȄ ǇŀȅŞ ǇŀǊ ƭΩ!ǎǎǳǊŀƴŎŜ ƳŀƭŀŘƛŜ ;  

¶ Le Prix Fabricant Net de Remise (PFNR) correspond au PFHT une fois que sont déduites les remises 
ŎƻƴǾŜƴǘƛƻƴƴŜƭƭŜǎ όŎΩŜǎǘ-à-dire celles prévues Řŀƴǎ ŘŜǎ ŀŎŎƻǊŘǎ ŜƴǘǊŜ ƭΩ9ǘŀǘ Ŝǘ ƭŜǎ ŜƴǘǊŜǇǊƛǎŜǎύΦ Lƭ ǊŜǇǊŞǎŜƴǘŜ ƭŀ 
ǊŞƳǳƴŞǊŀǘƛƻƴ ƴŜǘǘŜ ǉǳΩƻōǘƛŜƴǘ ƭŜ ƭŀōƻǊŀǘƻƛǊŜ ƭƻǊǎ ŘŜ ƭŀ ǾŜƴǘŜ Řǳ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘ ; 

¶ Le Prix Grossistes Hors Taxes (PGHT) est le prix auquel les grossistes vendent les médicaments aux officines. Il 
correspond au PFHT auquel est ajoutée une marge règlementaire pour rémunérer le grossiste ; 

¶ Le Prix Public Toutes Taxes Comprises (PPTTC) correspond au prix final auquel le médicament est vendu au 
consommateur. Le PPTC comprend le PGHT auquel ont été ajoutées une marge règlementaire pour rémunérer 
le pharmacien et les taxes applicables au médicament.   

tŀǊ ŀƛƭƭŜǳǊǎΣ ǇƻǳǊ ǎǳƛǾǊŜ ƭŜ ŎƻǶǘ Řǳ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘ Řǳ Ǉƻƛƴǘ ŘŜ ǾǳŜ ŘŜǎ ƳŞƴŀƎŜǎΣ ƭΩLb{99 ŎŀƭŎǳƭŜ ǳƴ ζ prix net » du 
ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘ ǇƻǳǊ ŎƻƴǎǘǊǳƛǊŜ ƭΩLƴŘƛŎŜ ŘŜǎ tǊix à la Consommation Harmonisé (IPCH). Ce prix correspond au reste à charge 
Řƻƴǘ Řƻƛǘ ǎΩŀŎǉǳƛǘǘŜǊ ƭŜ ƳŞƴŀƎŜ ŀǳ ƳƻƳŜƴǘ ŘŜ ƭΩŀŎƘŀǘ Řǳ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘ Ŝǘ ŎƻǊǊŜǎǇƻƴŘ ŀǳ tPTTC diminué du 
remboursement de la sécurité sociale, mais avant prise en compte du remboursement des complémentaires santé.  

 

Source : Mission. 

 

нΦнΦ [ŀ ǇŀǊǘ ŘŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ Řŀƴǎ ƭΩhb5!a Ŝƴ ōŀƛǎǎŜ 

Si la France partage les mêmes tendances générales que les autres pays développés, elle se singularise par 

quelques éléments clés pour expliquer les décisions. 

9ƴ ǇǊŜƳƛŜǊ ƭƛŜǳΣ ǇŀǊ ƭΩŜŦŦŜǘ ŘΩǳƴŜ ǊŞƎǳƭŀǘƛƻƴ ǎǘǊƛŎǘŜ ŘŜǇǳƛǎ Ǉƭǳǎ ŘŜ мл ŀƴǎΣ ƭŀ ŘŞǇŜƴǎŜ ƭƛŞŜ ŀǳȄ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ 

ŞǾƻƭǳŜ ŜƴǾƛǊƻƴ ŘŜǳȄ Ŧƻƛǎ Ƴƻƛƴǎ ǾƛǘŜ ǉǳŜ ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜǎ ŘŞǇŜƴǎŜǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ όҌмнΣн % entre 2011 et 2021 

contre + 27,3 % ǇƻǳǊ ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ15) ; pour information, la dynamique des soins hospitaliers est de + 32,4 % 

depuis 2011, des soins de ville de + 31,4 % et des soins ambulatoires de + 22,9 %, dans le contexte particulier de 

la crise sanitaire (cf. tableau 2). 

/ŜǘǘŜ ǎƛǘǳŀǘƛƻƴ ǎΩŜȄǇƭƛǉǳŜ ŀǾŀƴǘ ǘƻǳǘ ǇŀǊ ƭΩŞǾƻƭǳǘƛƻƴ Řǳ ǇƻǎǘŜ ζ médicaments ηΣ Řƻƴǘ ƭΩŜƴǾŜƭƻǇǇŜ Ŝǎǘ ǎǘŀōƭŜ 

depuis 10 ans, tandis que les biens médicaux (correspondant essentiellement aux dispositifs médicaux) 

connaissaient une hausse de plus de 50 ҈Σ ŎŜ ǉǳƛ ŜȄǇƭƛǉǳŜ ǉǳΩŀǳ ǘƻǘŀƭΣ ƭŜǎ ŘŞǇŜƴǎŜǎ ŎƻƴǎŀŎǊŞŜǎ ŀǳȄ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ 

santé augmentent sur la période (+ 23,1 ҈ ŘΩŞǾƻƭǳǘƛƻƴ ŎǳƳǳƭŞŜ ŘŜǇǳƛǎ 2010, soit 1,7 % par an, avec une 

accélération du rythme annuel de croissance depuis 2019, à près de 2 %). 

tŀǊ ŎƻƴǎŞǉǳŜƴǘΣ ƭŀ ǇŀǊǘ ŘŜǎ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ Řŀƴǎ ƭΩhb5!a Ŝǎǘ ǇŀǎǎŞŜ ŘŜ мр҈ Ŝƴ нлмл Ł мм҈ Ŝƴ нлнл ǘŀƴŘƛǎ ǉǳŜ 

ƭŀ ǇŀǊǘ ŘŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ Řŀƴǎ ƭΩhb5!a est passée de 19% à 16%. 

 

 
15 DREES, comptes de la santé 2022. 
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Graphique 17 Υ 5ŞŎƻƳǇƻǎƛǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩhb5!a ŜȄŞŎǳǘŞ Ǝƭƻōŀƭ Ŝǘ ŘŜ ƭΩhb5!a ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ 

Source : Direction de la sécurité de la sociale.  

 

Graphique 18 Υ ǇŀǊǘ ŘŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ Řŀƴǎ ƭΩhb5!a 

Souce : LEEM 
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Tableau 2 : Taux de croissance des différents postes de dépenses en santé 

 
Croissance 

période 2011-
2021 

Taux de 
croissance annuel 

moyen 2011-
2021 

Croissance 
période 2019-

2021 

Taux de croissance annuel 
moyen 2019-2021 

Soins hospitaliers 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 ville1 31,4 % 2,8 % 7,5 % 2,5 % 

Médecins et sages-femmes 21,9 % 2,0 % 4,1 % 1,3 % 

Auxiliaires médicaux 61,4 % 4,9 % 8,9 % 2,9 % 

Dentistes 28,9 % 2,6 % 13,9 % 4,4 % 

[ŀōƻǊŀǘƻƛǊŜǎ ŘΩŀƴŀƭȅǎŜǎ 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 % 

Autres2 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 PIB (en %) 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 

9ƴŦƛƴΣ ƛƭ ŎƻƴǾƛŜƴǘ ŘŜ ƴƻǘŜǊ ǉǳΩŜƴ нлннΣ Ŝǘ ǇƻǳǊ ƭŀ ǇǊŜƳƛŝǊŜ Ŧƻƛǎ ŘŜǇǳƛǎ нлмпΣ ƭŜǎ ŘŞǇŜƴǎŜǎ ŎƻƴǎŀŎǊŞŜǎ ŀǳȄ ǇǊƻŘǳƛǘǎ 

de santé augmentent de 4,0 ҈Σ ǳƴ ǊȅǘƘƳŜ ǎǳǇŞǊƛŜǳǊ Ł ŎŜƭǳƛ ŘŜ ƭΩhb5!a ǉǳƛ ŎǊƻƞǘ ŘŜ 2,6%.  

 

нΦоΦ [ΩƛƳǇƻǊǘŀƴŎŜ Řǳ ƭŜǾƛŜǊ ζ prix »  

Au sein de la régulation du poste « produits de santé », la France se singularise des autres pays comparables par 

ƭΩŀŎǘƛǾŀǘƛƻƴ ǇǊƛǾƛƭŞƎƛŞŜ Řǳ ƭŜǾƛŜǊ ǇǊƛȄ ǇŀǊƳƛ ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜǎ ƻǳǘƛƭǎ ŘŜ ǊŞƎǳƭŀǘƛƻƴΣ Ŝǘ ƴƻǘŀƳƳŜƴǘ ǇŀǊ ƻǇǇƻǎƛǘƛƻƴ ŀǳ 

levier volume (notamment avec les enjeux de la maîtrise médicalisée ou du contrôle des prescriptions). 

 

Les comparaisons internationales sont particulièrement éclairantes. 

 

Graphique 19 : Évolution des enveloppes comparables de dépenses totales  
pharmaceutiques nettes HT prises en charge par les systèmes de santé 
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Source : Rapport EY Parthenon Pays (2021)  

Graphique 20 : évolution des enveloppes comparables de dépenses pharmaceutiques totales nettes HT par assuré 

 

Source : Rapport EY Parthenon Pays (2021) 

 

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

La prise en charge mutualisée, en France, couvre 87 % des frais engagés dans la consommation de soins et de 

biens médicaux en 202116 (à 80 % par la sécurité sociale et à 7 % par les organismes complémentaires). Au total, 

le reste à charge représente 13 ҈ ŘŜ ƭŀ ŘŞǇŜƴǎŜ ŘŜ ǎŀƴǘŞΣ Ŝǘ ƛƭ Ŝǎǘ ŜǎǘƛƳŞ ǇŀǊ ƭΩLƴǎŜŜ Ŝƴ 2021 à 1 % du revenu 

disponible brut des ménages. 

[ŀ CǊŀƴŎŜ ŀ ŀƛƴǎƛ ƭŜ ǊŜǎǘŜ Ł ŎƘŀǊƎŜ ƭŜ Ǉƭǳǎ ōŀǎ ŘŜ ƭΩh/59Σ ǳƴŜ Ŧƻƛǎ ƭŜǎ ƻǊƎŀƴƛǎƳŜǎ ŎƻƳǇƭŞƳŜƴǘŀƛǊŜǎ ǇǊƛǎ Ŝƴ ŎƻƳǇǘŜΣ 

Ŝǘ Ŝǎǘ ǎŜŎƻƴŘŜ ǇƻǳǊ ƭŀ ǇǊƛǎŜ Ŝƴ ŎƘŀǊƎŜ ǇŀǊ ƭΩŀǎǎǳǊŀƴŎŜ ƳŀƭŀŘƛŜ ƻōƭƛƎŀǘƻƛǊŜΦ 

 

Graphique 5 : Dépenses en produits pharmaceutiques au détail par type de financement, 2019 (ou année la plus proche) 

 

La part des organismes complémentaires était en légère augmentation régulière avant la crise sanitaire : la DREES 

précise ǉǳΩŜƭƭŜ Ŝǎǘ ǇŀǎǎŞŜ ŘŜ 8,7 % du PIB en 2011 à 9,1 % du PIB en 202017. Le reste à charge est par ailleurs en 

diminution constante Υ ƭΩLt/I όŎŦΦ focus 2 sur les différents concepts de prixύ Ŝǎǘ Řŀƴǎ ƭŀ ƳƻȅŜƴƴŜ ŘŜ ƭΩh/59Σ ƭŜ 

 
16 Insee, dépenses de santé, édition 2022. 
17 DREES, comptes de la santé 2022. 
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budget par habitant décroît et place la France en 9ème position (554 ϵ Ǿǎ тлф ϵ Ŝƴ !ƭƭŜƳŀƎƴŜ Ŝƴ 202018), même si 

les dépenses relatives aux produits de santé augmentent sur la période, de 44 936 aϵ Ł 50 410 aϵΦ 

 

Graphique 22 Υ ;Ǿƻƭǳǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩƛƴŘƛŎŜ ŘŜǎ ǇǊƛȄ ƘŀǊƳƻƴƛǎŞ όLt/IΣ ƴŜǘ ŀǇǊŝǎ ǊŜƳōƻǳǊǎŜƳŜƴǘǎ !ah Ŝǘ !a/ύ  
des produits pharmaceutiques. 

 

Source : REXECODE.  

Les comparaisons internationales sont claires : « La régulation économique du médicament a permis une baisse 

du prix moyen effectivement acquittŞ ǇŀǊ ƭŜǎ ǇŀǘƛŜƴǘǎΦ [ΩŞǾƻƭǳǘƛƻƴ Řǳ ǇǊƛȄ ƳƻȅŜƴ ŘŜǎ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ ǉǳƛ ǎΩŀǇǇƭƛǉǳŜ 

ŀǳ ŎƻƴǎƻƳƳŀǘŜǳǊΣ ŀǇǊŝǎ ǇǊƛǎŜ Ŝƴ ŎƘŀǊƎŜ ǇŀǊ ƭΩŀǎǎǳǊŀƴŎŜ ƳŀƭŀŘƛŜ όƳŀƛǎ ŀǾŀƴǘ ǇǊƛǎŜ Ŝƴ ŎƘŀǊƎŜ ǇŀǊ ƭŜǎ 

complémentaires santŞȳύΣ Ŝǎǘ ƳŜǎǳǊŞŜ ǇŀǊ ƭΩƛƴŘƛŎŜ Řes prix Ł la consommation harmonisŞ (IPCH). Cet indice a 

diminuŞȳ ǘŜƴŘŀƴŎƛŜƭƭŜƳŜƴǘ Ŝƴ CǊŀƴŎŜ ŘŜǇǳƛǎ нлмнΣ ŀǳ Ǉƻƛƴǘ ŘΩşǘǊŜ ƛƴŦŞǊƛŜǳǊ Ŝƴ нлнн ŀǳ ƴƛǾŜŀǳ ǉǳΩƛƭ ŀǘǘŜƛƎƴŀƛǘ ŀǳ 

début des années 2000. Cette baisse ne se retrouve pas en Allemagne ou en Italie, oǴ le prix final du médicament 

supportŞ par le patient (avant complémentaire) a augmentŞȳ de respectivement 70 % et 40 % par rapport Ł 

2000 » (Rexecode / Juillet 2023). 

 

 

2.4. Le cas des produits peu onéreux  

[ΩŞǾƻƭǳǘƛƻƴ ŘŜǎ ǾŜƴǘŜǎ ŘŜ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ ŘŜ ǾƛƭƭŜ ƛƭƭǳǎǘǊŜ ǳƴ Ǉƻƛƴǘ ǎŜƴǎƛōƭŜ Υ ƭŀ ŎǊƻƛǎǎŀƴŎŜ ǎǳǊ нл ŀƴǎ ǎΩŜǎǘ ŦŀƛǘŜ ƎǊŃŎŜ 

Ł ǳƴ ŜŦŦŜǘ ŘŜ ǎǘǊǳŎǘǳǊŜΣ ŎΩŜǎǘ-à-ŘƛǊŜΣ ǇƻǳǊ ǎƛƳǇƭƛŦƛŜǊΣ ŘΩǳƴŜ ŞǾƻƭǳǘƛƻƴ ŘŜǎ ǇǊŜǎŎǊƛǇǘƛƻƴǎ ǾŜǊǎ ŘŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ Ǉƭǳǎ ŎƘŜǊǎ 

que la moyenne, ce ǉǳƛ Ŝǎǘ ƭƻƎƛǉǳŜ Řŀƴǎ ǳƴŜ ǇŞǊƛƻŘŜ ŘΩƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴ ǘƘŞǊŀǇŜǳǘƛǉǳŜΦ [Ŝǎ ŜŦŦŜǘǎ les baisses de prix 

ont été particulièrement importants pour les médicaments anciens et peu onéreux, aboutissant à des situations 

de rentabilité insuffisante pour les acteurs industriels, la situation économique de ces produits étant maintenant 

aggravée par le coût de la clause de sauvegarde. De façon évidemment involontaire, cette régulation a favorisé 

les délocalisations de sites industriels vers des pays aux coûts de production plus faibles que la France 

(notamment grâce à des normes environnementales moins strictes), et est une des causes des tensions 

ŘΩŀǇǇǊƻǾƛǎƛƻƴƴŜƳŜƴǘǎ Ŝǘ ŘŜǎ ǎƛǘǳŀǘƛƻƴǎ ŘΩŀǊōƛǘǊŀƎŜǎ ŘŞŦŀǾƻǊŀōƭŜǎ ŘΩŀŎŎŝǎ ŀǳ ƳŀǊŎƘŞ ǉǳŜ ƴƻǳǎ ŎƻƴƴŀƛǎǎƻƴǎΦ  

 

 

 

 
18 DREES, comptes de la santé, 2022. 
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Graphique 23 : Croissance des ventes hors taxes de médicaments en ville 2001-2021 (indice base 100 en 2001) 

 

Source : Rapport annuel du CEPS 2022. 

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

[Ŝǎ ǇǊƻƎǊŝǎ ǎŀƴǎ ǇǊŞŎŞŘŜƴǘ ŘŜ ƭŀ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ ƳŞŘƛŎŀƭŜ ǇŜǊƳŜǘǘŜƴǘ ƭŀ ƳƛǎŜ ǎǳǊ ƭŜ ƳŀǊŎƘŞ ŘΩǳƴ ƴƻƳōǊŜ ŎǊƻƛǎǎŀƴǘ 
de thérapies médicamenteuses à haute valeur ajoutée et les exemples récents sont nombreux (traitement curatif 
ŘŜ ƭΩƘŞǇŀǘƛǘŜ /Σ ƛƳƳǳƴƻǘƘŞǊŀǇƛŜ ŘŜǎ Ŏŀƴcers, nouveaux traitements des maladies auto-immunes et 
inflammatoires, thérapies ciblées des maladies rares, etc.). Ces traitements reposent non seulement sur les 
biothérapies mais aussi désormais les thérapies géniques et cellulaires.  

Pour autant le prix des médicaments, et notamment des traitements les plus innovants, est un sujet de débat 
ǊŞŎǳǊǊŜƴǘ Řŀƴǎ ƭΩƻǇƛƴƛƻƴ ǇǳōƭƛǉǳŜΣ ŎƻƳǇǘŜ ǘŜƴǳ Řǳ ǇǊƛȄ ǊŜǾŜƴŘƛǉǳŞ ǇŀǊ ƭŜǎ ŜƴǘǊŜǇǊƛǎŜǎ ǉǳƛ ƭŜǎ ŘŞǾŜƭƻǇǇŜƴǘΦ 
Qualifiés parfois « ŘΩŀǎǘǊƻƴƻƳƛǉǳŜǎ » ou « ŘΩŜȄƻǊōƛǘŀƴǘǎ », le prix facial de ces traitements inquiète en effet19 
par leur montant sans précédent. Les préoccupations sur le prix des traitements ont crû au cours de dernières 
années, et le prix médian aux Etats-Unis serait passé de 1400 USD en 2008 à plus de 150 000 USD en 2021 selon 
un article du BMJ (High drug prices are not justified by industry's spending on research and development / Feb 
2023).  

Le CEPS évoque quant à lui, être confrontŞ Ł la revendication par les laboratoires de prix mondiaux de plus en 
plus élevés, avec depuis peu pas de différence entre les prix revendiqués sur le continent américain et en Europe : 
des prix ŀƭƭŀƴǘ ŘŜ ǇƭǳǎƛŜǳǊǎ ŎŜƴǘŀƛƴŜǎ ŘŜ ƳƛƭƭƛŜǊǎ ŘΩŜǳǊƻǎ ǇƻǳǊ ŎŜǊǘŀƛƴǎ /!w-T et dépassant même le million pour 
certaines thérapies géniques. Ces montants posent des questions de principe, et conduisent actuellement à une 
ǊŜǎǘǊƛŎǘƛƻƴ ŘΩǳǘƛƭƛǎŀǘƛƻƴΣ Ŝƴ Ǌŀƛǎƻƴ ƴƻǘŀƳƳŜƴǘ ŘŜǎ ŘŞƭŀƛǎ ŘŜ ƴŞƎƻŎƛŀǘƛƻƴǎ ŜƴǘǊŜ ƭŜǎ ƻǊƎŀƴƛǎƳŜǎ ǇŀȅŜǳǊǎ Ŝǘ ƭŜǎ 
entreprises pharmaceutiques. Ils créent également des attentes, elles aussi sans précédent, et dans certains pays 
des forme de contournements de type financement participatif pour les traitements non-remboursés par les 
autorités de santé, tout à fait nouveaux.  

Il existe des innovations très puissantes également dans le domaine 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 est, en France, ǘǊŝǎ ŘƛŦŦŞǊŜƴǘŜ ǎŜƭƻƴ ǉǳŜ ƭŜ ǇǊƻŘǳƛǘ Ŝǎǘ ǊŜƳōƻǳǊǎŀōƭŜ Ŝǘ ƴŜ ƭΩŜǎǘ 

pas (cf. graphique 23) 20. 

 
19 Le 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/4277750/TEF2020_093.pdf  

https://www.insee.fr/fr/statistiques/fichier/4277750/TEF2020_093.pdf
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Graphique 23 : évolution du prix des médicaments de 1999 à 2019 

Source : INSEE, indice des prix à la consommation. 

/ŜǘǘŜ ŞǾƻƭǳǘƛƻƴ ǇŜǳǘ ǎŜ ŎƻƳǇŀǊŜǊ Ł ƭΩŞǾƻƭǳǘƛƻƴ ƎŞƴŞǊŀƭŜ ŘŜǎ ǇǊƛȄ Ł ƭŀ ŎƻƴǎƻƳƳŀǘƛƻƴ όLb{99ύ. 

Graphique 24 : évolution comparée des indices de prix à la consommation, des services de santé et des médicaments 

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 à transformer les capacités de régulation de notre 

ǎȅǎǘŝƳŜ ŘŜ ǎŀƴǘŞΦ aŀƛǎ ƭŀ ŎǊƛǎŜ ŘŜ ƭŀ /h±L5 Ŝƴ ŀǇǇƻǊǘŞ ŘΩŀǳǘǊŜǎΦ Cinq sont soulignées ici. 

 

3.1 [ΩŀŎŎŞƭŞǊŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ ƳƻƴŘƛŀƭƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŎƘŀƞƴŜǎ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎǘƛon et logistique 

[ŀ ǇŞǊƛƻŘŜ /h±L5 ŀ ŞǘŞ ǳƴŜ ǇŞǊƛƻŘŜ ŘΩŀŎŎŞƭŞǊŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ ƴǳƳŞǊƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŎƘŀƞƴŜǎ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎǘƛƻƴ Ŝǘ ŘŜ ƭƻƎƛǎǘƛǉǳŜ 

ǉǳƛ ŀǾŀƛǘ ŞǘŞ ŘŞƳŀǊǊŞ ǳƴŜ ǇŜǘƛǘŜ ŘƛȊŀƛƴŜ ŘΩŀƴƴŞŜǎ ŀǳǇŀǊŀǾŀƴǘ ŀǾŜŎ ŎŜ ǉǳΩƛƭ Ŝǎǘ ŎƻǳǘǳƳŜ ŘΩŀǇǇŜƭŜǊ LƴŘǳǎǘǊƛŜ пΦл 

et Logistique 4.лΦ Lƭ ǎΩŀƎƛǘ ŘΩǳƴ ŘŜǎ ŜŦŦŜǘǎ ŀǎǎŜȊ ŘƛǊŜŎǘǎ ŘŜǎ ŎƻƴŦƛƴŜƳŜƴǘǎ Ŝǘ Ǉƭǳǎ ƎŞƴŞǊŀƭŜƳŜƴǘ ŘŜ ƭŀ ŘƛƳƛƴǳǘƛƻƴ 

des mobilités. Ces transformations qui concernent toutes les industries, pas seulement les industries de santé.  

La période a, en même temps, entraîné en France et dans toute l'Europe, une prise de conscience croissante de 

la nécessité de renforcer la résilience des économies face aux chocs externes et de réduire la dépendance à 

l'égard des importations pour des biens et services essentiels. 

Concernant la gestion interne des entreprises mondiales et leur politique de développement, ces évolutions ont 

ŀŎŎŞƭŞǊŞ ƭŀ ƳƻƴŘƛŀƭƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ ƎŜǎǘƛƻƴ ŘŜǎ ƎǊŀƴŘǎ ƎǊƻǳǇŜǎ ƛƴǘŜǊƴŀǘƛƻƴŀǳȄΣ ŎŜ ǉǳƛ ƴΩŜǎǘ ŞǾƛŘŜƳƳŜƴǘ Ǉŀǎ 

incompatible avec la prise en compte des enjeux et spécificités de chaque système de santé et les besoins de 

souveraineté de production.  

 

3.2. [ŀ ǇǊŜƳƛŝǊŜ ƛƴƛǘƛŀǘƛǾŜ ƳŀƧŜǳǊŜ ŘŜ ƭΩ¦9 Ŝƴ ƳŀǘƛŝǊŜ ŘŜ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ 

La crise COVID a mis en évidence la valeur de la coordination et de la coopération entre les États membres de 

l'Union européenne (UE) en matière de santé. En réponse à la pandémie, l'UE a ainsi mis en place un mécanisme 

exceptionnel de négociation centralisée pour l'achat de vaccins et de traitements contre la COVID-19. Ce 

mécanisme a permis à l'UE de négocier en commun 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 États membres. 

Depuis, différents travaux ont conduit notamment à travailler sur le sujet des « joint procurement » au-delà des 

ǾŀŎŎƛƴǎ /h±L5Σ Ƴŀƛǎ ŀǳǎǎƛ ǎǳǊ ŘŜǎ ƳŞŎŀƴƛǎƳŜǎ ŎƻƳƳǳƴǎ ŀǳȄ Ǉŀȅǎ ŘŜ ƭΩ9¦ ǇƻǳǊ ǘǊŀǾŀƛƭƭŜǊ ǎǳǊ ƭΩŀƴǘƛōƛƻǊŞǎƛǎǘŀƴŎŜ 

avec HERA (initiatiǾŜ ŜǳǊƻǇŞŜƴƴŜ ŘŜ ǇǊŞǇŀǊŀǘƛƻƴ Ŝǘ ŘŜ ǊŞŀŎǘƛƻƴ Ŝƴ Ŏŀǎ ŘΩǳǊƎŜƴŎŜ ǎŀƴitaire, créée en 2021) ou 

encore sur les mesures pénuries et industrialisation. 

 

3.3. [Ŝ ǊŜǘƻǳǊ ŘŜ ƭΩƛƴŦƭŀǘƛƻƴ 

¦ƴ ǘǊƻƛǎƛŝƳŜ ŜƴƧŜǳ Ŝǎǘ ƭƛŞ Ł ƭΩƛƴŦƭŀǘƛƻƴ Ŝǘ ŀǳȄ ǘŜƴǎƛƻƴǎ ǎǳǊ ƭΩŞƴŜǊƎƛŜ Ŝǘ ǎŜǎ ŎƻƴǎŞǉǳŜƴŎŜǎ ŘƛǊŜŎǘŜǎ ǎǳǊ ƭŜǎ ǇǊƛȄ ŘŜ 

ǊŜǾƛŜƴǘΦ aşƳŜ ǎƛ ƭΩƛƴŦƭŀǘƛƻƴ ŀ ŞǘŞ ƳƛŜǳȄ ƳŀƞǘǊƛǎŞŜ ǉǳŜ Řŀƴǎ ƭŜ ǊŜǎǘŜ Řŀƴǎ ƭΩ¦ƴƛƻƴ ŜǳǊƻǇŞŜƴƴŜ όрΣф % en 2022, 

5,6 % en нлноύ ƭΩƛƳǇŀŎǘ Ŝǎǘ ŞǉǳƛǾŀƭŜƴǘ Ł ǳƴŜ ōŀƛǎǎŜ ŘŜ ǇǊƛȄ ƎŞƴŞǊŀƭƛǎŞŜ ŘŜ ƭΩƻǊŘǊŜ ŘŜ ƎǊŀƴŘŜǳǊ ŘŜ ƭΩƛƴŦƭŀǘƛƻƴΦ [Ŝǎ 

160 entreprises et 24 000 salariés qui constituent le tissu industriel des PME/TPE21 du médicament en France, 

les 60% des entreprises du DM qui ont une activité de production en France, sont particulièrement vulnérables 

à cette situation. 

En effet, dŀƴǎ ǳƴ ǎȅǎǘŝƳŜ ŘŜ ǇǊƛȄ ǊŞƎǳƭŞ ŘŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ ǘŜƭ ǉǳŜ ƭŀ CǊŀƴŎŜΣ ƭΩƛƴŦƭŀǘƛƻƴ ŎǊŞŞŜ ǳƴŜ ǘŜƴǎƛƻƴ 

forte sur les comptes ŘΩŜȄǇƭƻƛǘŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŜƴǘǊŜǇǊƛǎŜǎ Řƻƴǘ ƭŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ǎƻƴǘ ƛǎǎǳǎ : en ne pouvant pas répercuter 

de hausse de prix, elles doivent absorber dans leurs marges le coût de la hausse des matières premières en 

particulier, Ŝǘ ŘŜǎ ǇǊƛȄ ŘŜ ǊŜǾƛŜƴǘ Ŝƴ ƎŞƴŞǊŀƭΦ /ΩŜǎǘ ƭŜ Ŏŀǎ ƴƻǘŀƳƳŜƴǘ ŘΩƛƴǘǊŀƴǘǎ ŜǎǎŜƴǘƛŜƭǎ ǘŜƭǎ ǉǳŜ ƭΩŀƭǳƳƛƴƛǳƳ 

ό[Ŝ [99a ǎƻǳƭƛƎƴŜ Řŀƴǎ ǎƻƴ ǊŀǇǇƻǊǘ ŀƴƴǳŜƭ ǉǳŜ ƭŜ ǇǊƛȄ ŘŜ ƭŀ ǘƻƴƴŜ ŘΩŀƭǳƳƛƴƛǳƳ connaît une augmentation depuis 

нллфΣ ǉǳƛ ǎΩŜǎǘ ǊŞŎŜƳƳŜƴǘ ŀŎŎŞlŞrŞe : ~3 536 USD/tonne en mars 2022, contre ~1 610 USD/tonne en mars 2020 

 
21 Chiffres AMLIS, médicaments et dispositifs médicaux. 
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(soit une augmentation de près de 120 ҈ Ŝƴ ŘŜǳȄ ŀƴǎύΦ /ŜǘǘŜ ǎƛǘǳŀǘƛƻƴ Ŝǎǘ ŞƎŀƭŜƳŜƴǘ ƻōǎŜǊǾŞŜ ǎǳǊ ŘΩŀǳǘǊŜǎ 

composants essentiels tels que les matières premières Ł ōŀǎŜ ŘŜ ǇƻƭȅƳŝǊŜǎΣ ƭΩŞǘƘŀƴƻƭΣ ƭŜǎ ǎƻƭǾŀƴǘǎΣ ƭŜǎ ŀǊǘƛŎƭŜǎ 

de conditionnement secondaires constitués de papier et de carton. Les salaires ont également en moyenne 

augmenté, comme dans toutes les industries. 

Cette situation est particulièrement problématique pour les entreprises commercialisant des produits matures 

ƻǳ ƎŞƴŞǊƛǉǳŜǎ Řƻƴǘ ƭŜǎ ƳŀǊƎŜǎ ǎƻƴǘ ŘŞƧŁ ŦŀƛōƭŜǎ Řǳ Ŧŀƛǘ ŘŜ ƭΩŞǾƻƭǳǘƛƻƴ ƘƛǎǘƻǊƛǉǳŜ ŘŜǎ ǇǊƛȄΦ [Ŝ [99a ǊŀǇǇŜƭƭŜ Ł ŎŜǘ 

ŞƎŀǊŘ ǉǳΩŜƴǘǊŜ нллл Ŝǘ нлнмΣ les prix publics des médicaments remboursables ont diminué de 48,6 % 

όǇǊƛƴŎƛǇŀƭŜƳŜƴǘ ǎƻǳǎ ƭΩŜŦŦŜǘ Řǳ ŘŞǾŜƭƻǇǇŜƳŜƴǘ ŘŜǎ ƎŞƴŞǊƛǉǳŜǎύΣ ŀƭƻǊǎ ǉǳŜΣ Řŀƴǎ ƭŜ ƳşƳŜ ǘŜƳǇǎΣ ƭΩƛƴŦƭŀǘƛƻƴ ŀ été 

de 33,28 %. 

Cette situation, en créant des tensions, alimente également les risques de délocalisation vers des pays aux coûts 

ŘŜ ǊŜǾƛŜƴǘ Ǉƭǳǎ ŦŀƛōƭŜǎ Řǳ Ŧŀƛǘ ŘΩǳƴŜ ǇŀǊǘ ŘŜ ƭΩŜŦŦŜǘ ŘΩŞŎƘŜƭƭŜ ǎǳǊ ƭŜǎ ǾƻƭǳƳŜǎ Ŝǘ ŘŜǎ ŜƴƎŀƎŜƳŜƴǘǎ ǎƻŎƛŀǳȄ Ŝǘ 

environnementaux moindres.  

 

3.4. De nouvelles attentes des citoyens  

L'inflation élevée et les pénuries croissantes de biens, exacerbées par des perturbations dans les chaînes 

d'approvisionnement mondiales, représentent des défis majeurs. Ces problèmes mettent en évidence la 

nécessité de diversifier les sources d'approvisionnement, d'investir dans 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-19 a par ailleurs mis à rude épreuve les systèmes de santé dans toute l'Europe, révélant 

des vulnérabilités et des lacunes qui ont suscité une préoccupation croissante de l'opinion publique. Les 

établissements de santé ont connu des défis jamais connus, le personnel soignant a été soumis à une pression 

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 à la pandémie a souvent entraîné la 

négligence d'autres aspects de la santé, comme les soins de routine, la prévention et le traitement des maladies 

non transmissibles. 

Face à ces défis, la solidité des systèmes de santé est devenue une préoccupation majeure pour lΩƻǇƛƴƛƻƴ 

publique. Les citoyens attendent des actions concrètes pour renforcer la résilience des systèmes de santé, 

améliorer la qualité des soins et garantir l'accès à des soins abordables pour tous, y compris concernant les 

produits de santé.  

 

3.5. [ΩLw! όLƴŦƭŀǘƛƻƴ wŜŘǳŎǘƛƻƴ !Ŏǘύ Ŝǘ ǇŜǳǘ-être le futur PASTEUR ACT 

Il est indispensable de bien suivre ce qui se passe aux Etats-Unis, pays leader en matière de produits de santé. 

Adopté en août 2022 par le Congrès américain, l'IRA est un programme économique majeur pour stimuler 

ƭΩŞŎƻƴƻƳƛŜ ŀƳŞǊƛŎŀƛƴŜΣ ǘƻǳǘ Ŝƴ ǊŞŘǳƛǎŀƴǘ ƭŜǎ ŞƳƛǎǎƛƻƴǎ ŘŜ /hі Ŝǘ ŀŎŎŞƭŞǊŀƴǘ ƭŀ ǘǊŀƴǎŦƻǊƳŀǘƛƻƴ ζ verte » de 

ƭΩƛƴŘǳǎǘǊƛŜ ; il contient spécifiquement un volet santé. Les États-Unis veulent faire « ŘΩǳƴŜ ǇƛŜǊǊŜ ǘǊƻƛǎ ŎƻǳǇǎ : 

lutter contre le changement climatique, réindustrialiser le pays et améliorer la sécurité nationale ».  

/ŜǘǘŜ ƭƻƛΣ ǉǳƛ ƳƻōƛƭƛǎŜ отл ƳƛƭƭƛŀǊŘǎ ŘŜ ŘƻƭƭŀǊǎΣ ǾƛǎŜ ŞƎŀƭŜƳŜƴǘ Ł ƭǳǘǘŜǊ ŎƻƴǘǊŜ ƭΩƛƴŦƭŀǘƛƻƴ ŘŜ Ǉƭǳǎ ŘŜ у % lors de sa 

ǇǳōƭƛŎŀǘƛƻƴΦ tƻǳǊ ƭŀ ǎŀƴǘŞΣ ƛƭ ǎΩŀƎƛǘ Ŝƴ ƳşƳŜ ǘŜƳǇǎ ŘŜ ƳŀƛƴǘŜƴƛǊ ƭŜ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛŦ ŘŜǎ ǇǊŜǎǘŀǘƛons de soins prévus dans 

ƭŜ ŎŀŘǊŜ ŘŜ ƭΩAffordable Care Act όǉǳƛ ŘŜǾŀƛǘ ƛƴƛǘƛŀƭŜƳŜƴǘ şǘǊŜ ǊŜǾǳŜǎ Ł ƭŀ ōŀƛǎǎŜύΣ Ƴŀƛǎ ŀǳǎǎƛ ŘΩƛƴǘǊƻŘǳƛre le 

principe de négociation des prix entre le programme fédéral Medicare (l'assurance santé publique pour les 

seniors) et les laboratoires à partir de 2026. 

[Ŝ ǎŜǳƭ ǾƻƭŜǘ ǎŀƴǘŞ Ŝǎǘ ŎƻƴǎƛŘŞǊŞ ŎƻƳƳŜ ŀȅŀƴǘ ǳƴ ƛƳǇŀŎǘ ƳŀƧŜǳǊ ǇƻǳǊ ƭΩƛƴŘǳǎǘǊƛŜ ǇƘŀǊƳŀŎŜǳǘƛǉǳŜΣ 

ǇǊƛƴŎƛǇŀƭŜƳŜƴǘ ƭŜǎ Ǉƭǳǎ ƎǊŀƴŘŜǎ ŜƴǘǊŜǇǊƛǎŜǎ Řƻƴǘ ƭΩŀŎŎŝǎ ŘŞǇŜƴŘ Ŝƴ ǇǊƛƻǊƛǘŞ ŘŜǎ ŎƻƴŘƛǘƛƻƴǎ ŘΩŀŎŎŝǎ ŀǳ ƳŀǊŎƘŞ 

américain qui représente plus de 40 % du marché mondial. LΩƛƳǇŀŎǘ Ŝǎǘ ŘŜ ǇƭǳǎƛŜǳǊǎ ƻǊŘǊŜǎ :  en matière de 

ǇǊƛƻǊƛǎŀǘƛƻƴ ŘΩŀŎŎŝǎΣ Ŝƴ ƳŀǘƛŝǊŜ ŘΩŀǘǘŜƴǘŜ ŘŜ ǇǊƛȄ ǎǳǊ ƭŜǎ ŀǳǘǊŜǎ ŎƻƴǘƛƴŜƴǘǎ Ŝǘ Ŝƴ ǘŜǊƳŜǎ ŘŜ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ Ŝǘ ŘŜ 

construction des pipelines de recherche. 

https://www.crfb.org/blogs/whats-inflation-reduction-act
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Graphique 25 Υ ƭŀ ǇǊŞǎŜƴŎŜ ŘŜ ƭΩLw! Ŝǎǘ ǇǊƻŦƻƴŘŜ et étendue 

 
Source : Impact of the IRA : a survey - Biocentury 2023 

En parallèle, sous la législation, ƭŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŦŜǊƻƴǘ ƭΩƻōƧŜǘ ŘΩǳƴ ŎƻƴǘǊƾƭŜ ŘŜǎ ǇǊƛȄ ŞǘŜƴŘǳǎ ŀǇǊŝǎ ƭΩŀǇǇǊƻōŀǘƛƻƴ όф 

ou 13 ans) ce qui pourrait conduire les entreprises à ǊŜŎƘŜǊŎƘŜǊ Ŝƴ ǇǊƛƻǊƛǘŞ ƭΩŀǇǇǊƻōŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ƛƴŘƛŎŀǘƛƻƴǎ ƭŜǎ Ǉƭǳǎ 

larges et à prendre moins de risque sur les indications orphelines.  

La conséquence économique de cette nouvelle pression attendue sur les prix américains est potentiellement 

majeure pour les pays européens : les groupes pharmaceutiques et de dispositifs médicaux, dont les objectifs de 

rentabilité au niveau mondial ne vont pas changer, vont probablement attendre des pays européens des accès 

plus rapides, des prix plus élevés et sans doute être moins enclins à prendre des risques sur certaines stratégies 

ŘΩŀŎŎŝǎ ǇƻǳǊ au contraire sécuriser un retour rapide. 

Les craintes européennes vis-à-Ǿƛǎ ŘŜ ƭΩLw! ǇǊƻǾƛŜƴƴŜƴǘ ŞƎŀƭŜƳŜƴǘ ŘΩǳƴŜ ŎŀǇŀŎƛǘŞ ǇƻǘŜƴǘƛŜƭƭŜƳŜƴǘ ǊŜƴŦƻǊŎŞŜ ŘŜǎ 

États-Unis à attirer les entreprises vers les Etats-¦ƴƛǎ Ŝƴ Řƻƴƴŀƴǘ ǳƴ ŀǾŀƴǘŀƎŜ ŦƛǎŎŀƭ ƴƻǳǾŜŀǳ ŀǎǎƻǊǘƛ ŘΩǳƴŜ 

contrainte pour les producteurs, celle de respecter des pourcentages de composants locaux dans la production 

ŘΩǳƴ ōƛŜƴ Ŝǘκƻǳ ŘŜ ƭƻŎŀƭƛǎŜǊ ƭŀ ǇǊƻŘǳŎǘƛƻƴ ƻǳ ƭΩŀǎǎŜƳōƭŀƎŜ Řǳ ōƛŜƴ ŀǳȄ ;ǘŀǘǎ-Unis. [ΩƻōƧŜǘ de la nouvelle 

législation américaine ; est de compenser le fait que les États-Unis 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 de « vente » des avantages du territoire américain aux entreprises françaises du secteur 

de la santé a déjà démarré et demande une réponse sérieuse. 
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Graphique 26 : Solde commercial manufacturier sur PIB 

 

Source : CHELEM, CEPII. 

[ΩƛƳǇŀŎǘ ŀǘǘŜƴŘǳ ǇƻǳǊ ƭŜǎ Ǉŀȅǎ ŎƻƳƳŜ ƭŀ CǊŀƴŎŜ Ŝǎǘ ŘƻƴŎ ǊŞŜƭ Ŝǘ ƳŞǊƛǘŜ ŘΩşǘǊŜ ŀƴǘƛŎƛǇŞΦ 

A noter que, par ailleurs, les Etats-Unis seraient en train de préparer un nouveau programme massif pour se 

ǇǊŞǇŀǊŜǊ Ł ǳƴŜ ǎƛǘǳŀǘƛƻƴ ŘΩŀƴǘƛōƛƻǊŞǎƛǎǘŀƴŎŜ ŀǇǇŜƭŞ, notension forten sans humour, The Pioneering Antimicrobial 

Subscriptions To End Upsurging Resistance ƻǳ Χ t!{¢9¦w !/¢22, qui pourrait changer la donne dans la capacité 

ŘŜ ƭΩ9ǳǊƻǇŜ Ł ƳƻōƛƭƛǎŜǊ ƭŜǎ ƛƴŘǳǎǘǊƛŜƭǎ Řŀƴǎ ƭŜ ŎŀŘǊŜ ŘŜǎ ǇǊƻƎǊŀƳƳŜǎ I9w!Φ Les américains sont à nouveau en 

ŀǾŀƴŎŜ ǎǳǊ ƭΩƛƴǾŜƴǘƛƻƴ ŘŜ ƴƻǳǾŜŀǳȄ ƳƻŘŝƭŜǎ ŞŎƻƴƻƳƛǉǳŜǎ ǇƻǳǊ ŦŀǾƻǊƛǎŜǊ ƭΩƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴ Ŝǘ ŦŀƛǊŜ ŦŀŎŜ ŀǳx « failles 

de marchés ». 

 

4. [ŀ ǉǳŜǎǘƛƻƴ ŎƭŞ ŘŜ ƭΩŀŎŎŝǎ ŀǳȄ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ ƛƴƴƻǾŀƴǘǎ 
 

4.1 La question générale ŘŜ ƭΩŀŎŎŝǎ 

Deux sujets sont particulièrement présents dans le débat public récent, au-delà de la question de savoir pourquoi 

les ƛƴŘǳǎǘǊƛŜƭǎ ŦǊŀƴœŀƛǎ ƴΩƻƴǘ Ǉŀǎ Ǉǳ ƳŜǘǘǊŜ ǎǳǊ ƭŜ ƳŀǊŎƘŞ ǳƴ ǾŀŎŎƛƴ /h±L5 : 

¶ Les pénuries Υ ƛƭ ǎΩŀƎƛǘ ŞǾƛŘŜƳƳŜƴǘ ŘΩǳƴ ǎǳƧŜǘ ƳǳƭǘƛŦŀŎǘƻǊƛŜƭΣ Ŏƻƴƴǳ ŘŜǇǳƛǎ ŘŜǎ ŀƴƴŞŜǎΣ Ƴŀƛǎ ǉǳƛ ŀ ǇǊƛǎ ǳƴŜ 

ampleur nouvelle23. Parmi les causes racines se trouvent certainement des nƛǾŜŀǳȄ ŘΩƛƴǾŜǎǘƛǎǎŜƳŜƴǘǎ 

insuffisants pour faire face à des pics de demandes, et une mauvaise anticipation de la hausse de la demande 

ŀǳ ƴƛǾŜŀǳ ƳƻƴŘƛŀƭΦ [Ŝ ǇƘŞƴƻƳŝƴŜ Ŝǎǘ ŀƳǇƭƛŦƛŞ ǇŀǊ ŘŜǎ ŎƻƳǇƻǊǘŜƳŜƴǘǎ ŘŜ ǎǘƻŎƪŀƎŜ Ŝǘ ƭΩƛƴŦƭŀǘƛƻƴΦ [Ŝǎ ǇǊƛȄ 

jouent un rôle dans la répartition des volumes quand apparait un niveau de pénurie dans une région. Les 

ǇŞƴǳǊƛŜǎ ƻƴǘ Ŧŀƛǘ ƭΩƻōƧŜǘ ŘΩǳƴŜ /ƻƳƳƛǎǎƛƻƴ ŘΩŜƴǉǳşǘŜ ǇŀǊƭŜƳŜƴǘŀƛǊŜ ǎŞƴŀǘƻǊƛŀƭŜ ŀǳ ǇǊŜƳƛŜǊ ǎŜƳŜǎǘǊŜ нлноΦ  

Å Les difficultés d'accès à certains produits de santé très innovants Υ ƛƭ ƴŜ ǎΩŀƎƛǘ Ǉŀǎ ŘΩǳƴ ǎǳƧŜǘ ƴƻǳǾŜŀǳΣ Ƴŀƛǎ 

une amplification réelle et préoccupante du phénomène où des médicaments et DM ne sont pas accessibles 

en France mais le sont dans des pays voisins.  

 

пΦн [ΩŀǇǇǊƻŎƘŜ ŘŜ ƭŀ ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭƛǘŞ ŘŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ǇŀǊ ƭŜǎ Řélais de publication des prix 

Il est très préoccupant de noter que ~34% des médicaments ayant reçu une AMM européenne entre 2018 et 

2021 ne sont toujours pas disponibles pour tous les patients français à fin 2022 contre 13 % en Allemagne, même 

 
22 Voir par exemple https://www.young.senate.gov/imo/media/doc/pasteur_act_summary.pdf 
23 Voir par exemple rapport « mission stratégique visant à réduire les pénuries de médicaments essentiels », Jacques Biot, 2019 ou « les 
ǾǳƭƴŞǊŀōƛƭƛǘŞǎ ŘΩŀǇǇǊƻǾƛǎƛƻƴƴŜƳŜƴǘ en produits de santé » rapport CGE / IGAS ς Dominique Giorgi, Thierry de Mazancourt et Robert Picard 
ς décembre 2021.  
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si le mécaniǎƳŜ ŘΩŀŎŎŝǎ ǇǊŞŎƻŎŜ όǉǳƛ ŎƻƴŎŜǊƴŜ мт % de ces AMM et un faible pourcentage de patients) existe 

bien (cf. graphique 27).   

Graphique 27 : disponibilité comparée des médicaments ayant reçu une AMM européenne entre 2018 et 2021 

Source : Leem - Rolland Berger- 2023 ς analyses sur bases de données publiques 

/Ŝǎ ŎƘƛŦŦǊŜǎ ƻƴǘ ŞǘŞ ŘƛŦŦǳǎŞǎ ǇŀǊ ƭŜ [99a Ł ƭΩƻŎŎŀǎƛƻƴ ŘŜ ƭŀ ǎƻǊǘƛŜ ŘŜǎ ǇǊŜƳƛŜǊǎ ǘǊŀǾŀǳȄ ŘŜ ζ ƭΩhōǎŜǊǾŀǘƻƛǊŜ ŘŜ 

ƭΩŀŎŎŝǎ ŀǳȄ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ Ŝǘ ŘŜ ƭΩŀǘǘǊŀŎǘƛǾƛǘŞ Ŝƴ CǊŀƴŎŜ ». La mission confirme ce chiffre du tiers des médicaments, 

ǉǳΩŜƭƭŜ ŀ ŎƻƴǘǊŜ-ŜȄǇŜǊǘƛǎŞ Ł ǇŀǊǘƛǊ Řǳ ŦƛŎƘƛŜǊ ŘŜǎ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ ŀȅŀƴǘ ǊŜœǳ ǳƴŜ !aa ŜǳǊƻǇŞŜƴƴŜ ŀǳǇǊŝǎ ŘŜ ƭΩ9a! 

entre le 1er janvier 2018 et le 31 décembre 2021. 

Analyse de la mission 

La mission a vérifié, pour chaque médicament,  

¶ s'il avait reçu un avis par la CT/HAS avant le 31 décembre 2022 ; et 

¶ s'il avait été publié au JO (permettant ainsi son remboursement tel que négocié par le CEPS) avant le 31 décembre 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 reçu un accord de remboursement par la CT avant fin 2022 soit 78 %  

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

¶ Au total 208 médicaments parmi ces 243 médicaments ont reçu un avis de la CT avant fin 2022, soit 86 % (=208/243) 

¶ Parmi ces 243 médicaments, 164 médicaments ont été publiés au JO avant fin 2022 soit 67 % (=164/243), ce qui confirme le chiffre du 

tiers des médicaments ayant reçu une AMa ŜǳǊƻǇŞŜƴƴŜ ŜƴǘǊŜ нлму Ŝǘ нлнм Ŝǘ ƴΩŞǘŀƴǘ ǘƻǳƧƻǳǊǎ Ǉŀǎ ŘƛǎǇƻƴƛōƭŜǎ ŀǾŜŎ ǳƴ ǊŜƳōƻǳǊǎŜƳŜƴǘ 

partiel ou total pour les patients français à fin 2022. 

Concernant les 35 médicaments parmi les 243 (243 au total - 208 ayant reçu un avis de la CT) n'ayant pas reçu d'avis de la CT avant fin 2022 : 

¶ 13 médicaments sont des autorisations EMA en 2021 

¶ 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 (brexpiprazole) 

¶ anti-hypotension (angiotensin II) 

¶ immunosuppressants contre le rejet de greffe (azathioprine) 

¶ anti-cholestérol (inclisiran, acide bempedoic avec ezetimibe) 

¶ anti-glaucome (netarsudil) 

Concernant les 25 médicaments qui ont reçu un accord de ǊŜƳōƻǳǊǎŜƳŜƴǘ ŘŜ ƭŀ /¢ ŀǾŀƴǘ Ŧƛƴ нлнн Ƴŀƛǎ ǉǳƛ ƴΩƻƴǘ Ǉŀǎ ŞǘŞ ǇǳōƭƛŞǎ ŀǳ Wh ŀǾŀƴǘ 

fin 2022 (189-164), ceci se décompose en 2 étapes qui se suivent : 

¶ ƭŀ ŘǳǊŞŜ ŘŜ ƭŀ ƴŞƎƻŎƛŀǘƛƻƴ ǘŀǊƛŦŀƛǊŜ ŜƴǘǊŜ ƭΩƛƴŘǳǎǘǊƛŜƭ Ŝǘ ƭŜ /9t{ ǉǳƛ ǎŜ ŎƻƴŎƭǳǘ ǎƛ ǳƴ ŀŎŎƻǊŘ Ŝǎǘ ǘǊƻǳǾŞΣ Ł la date de la signature de l'accord 

tarifaire ŜƴǘǊŜ ƭΩƛƴŘǳǎǘǊƛŜƭ Ŝǘ ƭŜ /9t{ ; 
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¶ puis, si un accord tarifaire a été signé, la durée de la publication au JO. 

En termes de répartition temporelle :  

¶ 18 médicaments sont des autorisations EMA en 2021, soit 7 % (=18/243) 

¶ 7 médicaments sont des autorisations EMA entre 2018 et 2020, soit 3 % (=7/243). 

Graphique 28 : analyse de la répartition des dossiers ayant reçu une AMM européenne 

 

        Source : Mission 

пΦо [ΩŀǇǇǊƻŎƘŜ ŘŜ ƭŀ ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭƛǘŞ ǇŀǊ ƭŜǎ ŀŎŎŝǎ précoces 

Les publications récentes de la CNAM insistent sur le fait que les analyses de délais doivent prendre en compte 

la procédure de lΩŀŎŎŝǎ ǇǊŞŎƻŎŜΦ [Ŝǎ ǊŞǎǳƭǘŀǘǎ ǎƻƴǘ ŘΩŀƛƭƭŜǳǊǎ ŀƭƻǊǎ ǊŀǎǎǳǊŀƴǘǎ ŎƻƳƳŜ ƭŜ ƳƻƴǘǊŜ ƭŜ ƎǊŀǇƘŜ Ŏƛ-

dessous. 

Graphique 29 : Délais de prise en charge (droit commun, avec/sans accès précoce, accès précoce et financement public) 

 

Source : CNAM. 

Ce raisonnement est doublement exact Υ ŘΩǳƴŜ ǇŀǊǘΣ ƭŀ CǊŀƴŎŜΣ ƎǊŃŎŜ Ł ƭΩŀŎŎŝǎ ǇǊŞŎƻŎŜΣ ǇŜǳǘ ƳŜǘǘǊŜ Ł ƭŀ 

disposition des patients et des cliniciens des produits très innovants Τ ŘΩŀǳǘǊŜ ǇŀǊǘΣ ƭΩŜȄƛǎǘŜƴŎŜ ƳşƳŜ ŘŜ ƭΩŀŎŎŝǎ 

précoce ralentit les négociations entre le CEPS et les laboratoires en « débouclage η ŘŜ ƭΩŀŎŎŝǎ ǇǊŞŎƻŎŜ 

(précédemment des ATU).  
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Lƭ ƴŜ Ŧŀǳǘ ǘƻǳǘŜŦƻƛǎ Ǉŀǎ ƻǳōƭƛŜǊ ǉǳŜ ƭΩŀŎŎŝǎ ǇǊŞŎƻŎŜ ƴŜ ŘƻƴƴŜ ƭΩŀŎŎŝǎ ŀǳȄ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ǉǳΩŁ ǳƴ ǘǊŝǎ ŦŀƛōƭŜ ƴƻƳōǊŜ ŘŜ 

patients, ceux qui sont généralement pris en charge dans des centres hospitalo-universitaires (ou des CLCC). 

Donc un accès précoce, même très fluide, ƴŜ ǊŝƎƭŜ Ǉŀǎ ƭŜ ǎǳƧŜǘ ŘŜ ƭΩŀŎŎŝǎ Ǉƻǳr tous les patients.  

 

4.4 Le cas particulier de certains DM 

Pour certains DM, la non disponibilité est lié au sujet Ł ƭŀ ǉǳŜǎǘƛƻƴ ŘŜ ŎǊŞŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŀŎǘŜǎ ŀǎǎƻŎƛŞǎ ŀǳ 5aΦ Lƭ ǎΩŀƎƛǘ 

ƭŁ ŀǳǎǎƛ ŘΩǳƴ ǎǳƧŜǘ ŀƴŎƛŜƴΣ qui touchent des DM jugés parfois par les prescripteurs comme les seules solutions 

thérapeutiques. LΩǳǘƛƭƛǎŀǘƛƻƴ ŘΩŀŎǘŜǎ ζ par assimilation » est une solution pragmatique mais très partielle, qui ne 

touche ni tous les patients, ni bien sûr tous les actes. La question des actes associés aux DM est une question 

complexe mais majeure qui demande une réelle mobilisation. 

 

 

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

 

/Ŝ ǎǳƧŜǘ ŎƭŞΣ ƴƻǘŀƳƳŜƴǘ ǇƻǳǊ ƭŜǎ ƛƴŘǳǎǘǊƛŜƭǎΣ ŀ Ŧŀƛǘ ƭΩƻōƧŜǘ ŘŜ ƴƻƳōǊŜǳȄ ŞŎƘŀƴƎŜǎ au cours des auditions. 

5.1. Mise en perspective 

La France a une tradition de reste à charge du coût des produits pharmaceutiques faible pour les patients 

(cf. supra, notamment graphique 21ύΣ ŘŜ ƭΩƻǊŘǊŜ ŘŜ 13 ҈Σ ƭΩ!ǎǎǳǊŀƴŎŜ ƳŀƭŀŘƛŜ ǇǊŜƴŀƴǘ Ŝƴ ŎƘŀǊƎŜ ~80 % du coût 

et les complémentaires ~7 %. 

Ce modèle de forte mutualisation des charges liées aux produits de santé, accompagné de baisses de prix élevées, 

est cependant mis en difficulté ŀǳƧƻǳǊŘΩƘǳƛ face à la forte hausse des dépenses de produits de santé remboursés, 

tels que prescrits par les professionnels de santéΦ !ƛƴǎƛΣ ŀǇǊŝǎ ǳƴŜ ǇŞǊƛƻŘŜ ŘΩŞǾƻƭǳǘƛƻƴ ƛƴŦŞǊƛŜǳǊŜ Ł ƭΩhNDAM, les 

ŘŞǇŜƴǎŜǎ ŎƻƴǎŀŎǊŞŜǎ ŀǳȄ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ όŘŜ ƭΩƻǊŘǊŜ ŘŜ пΣт % pour les médicaments et de 8,7 % pour les DM 

en 2021 et 4,1 % et 3,6 % en 2022), ont évolué en нлнн Ǉƭǳǎ ǾƛǘŜ ǉǳŜ ƭΩhNDAM exécuté (à 2,6 %). 

tƻǳǊ ǊŞƎǳƭŜǊ ƭŜ ŎƻǶǘ ǇƻǳǊ ƭΩ!ǎǎǳǊŀƴŎŜ ƳŀƭŀŘƛŜΣ ǳƴŜ clause de sauvegarde (CS) en matière de médicaments a été 

introduite par la loi de financement de la sécurité sociale de 1999 pour les médicaments (et en 2019 pour les 

ŘƛǎǇƻǎƛǘƛŦǎ ƳŞŘƛŎŀǳȄύΦ 9ƭƭŜ Ŝǎǘ ŀǎǎƛǎŜ ǎǳǊ ƭŜ ŎƘƛŦŦǊŜ ŘΩŀŦŦŀƛǊŜǎ ŘŜǎ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ ƴŜǘ ŘŜǎ ǊŜƳƛǎŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ, et se 

déclenche lorsque celui-ci dépasse un montant M (cf. présentation détaillée en annexe 7) défini chaque année 

Ŝƴ [C{{ Ŝǘ ǉǳƛ ǊŜǇǊŞǎŜƴǘŜ ƭŜ ŎƘƛŦŦǊŜ ŘΩŀŦŦŀƛǊŜǎ ƴŜǘ ŎƻƴǎƛŘŞǊŞ ŎƻƳƳŜ ŎƻƳǇŀǘƛōƭŜ ŀǾŜŎ ƭŜ ǊŜǎǇŜŎǘ ŘŜ ƭΩhb5!aΦ  

Lƭ ǎΩŀƎƛǘ Řǳ ŘŜǊƴƛŜǊ ƭŜǾƛŜǊ ŘŜ ǊŞƎǳƭŀǘƛon pour maîǘǊƛǎŜǊ ƭŜǎ ŘŞǇŜƴǎŜǎ ŘΩŀǎǎǳǊŀƴŎŜ ƳŀƭŀŘƛŜ ƭƻǊǎǉǳŜ ƭŜǎ ƻǳǘƛƭǎ ŘŜ 

ǊŞƎǳƭŀǘƛƻƴ ŀƳƻƴǘ ƴΩƻƴǘ Ǉŀǎ ǎǳŦŦƛǎŀƳƳŜƴǘ ǇǊƻŘǳƛǘ ƭŜǳǊǎ ŜŦŦŜǘǎΦ !ƛƴǎƛΣ ƭŜǎ Ƴƻƴǘŀƴǘǎ ŘŜ ŎŜǘǘŜ ŎƭŀǳǎŜ ƻƴǘ ŞǘŞ ŘŜ 

127 aϵ Ŝƴ 2019 et nuls en 2020. 

aŀƛǎ ƭΩŀƴƴŞŜ нлнм ƳŀǊǉǳŜ ǳƴŜ ǊǳǇǘǳǊŜ Řŀƴǎ la tendance de croissance, avec un CA net de remises qui a atteint 

нр мрл aϵΣ ǎƻƛǘ ǳƴŜ ƘŀǳǎǎŜ ŘŜ ǇǊŝǎ ŘŜ Ҍмл ҈ ǎǳǊ ƭΩŀƴƴŞŜ Řǳ Ŧŀƛǘ ŘΩǳƴ ǊŞǎǳƭǘŀǘ нлнл ǘǊŝǎ ŘŞƎǊŀŘŞ Ŝǘ ŘŜ Ҍ р % par 

rapport à 2019, soit encore une croissance presque deux fois supérieure que sur la période précédente. Cette 

ŘȅƴŀƳƛǉǳŜ ǎŜ ŎƻƴŦƛǊƳŜ Ŝƴ нлнн όнс плп aϵ24, soit + 5 ҈ύ Ŝǘ ŘŜǾǊŀƛǘ ǎŜ ǇƻǳǊǎǳƛǾǊŜ Ŝƴ нлно ŘΩŀǇǊŝǎ ƭŜǎ ǇǊƻƧŜŎǘƛƻƴǎ 

du Leem et les tendances disponibles sur les ventes et remboursements à mi-année.  

[ΩŞŎŀǊǘ ŘŜ ŎǊƻƛǎǎŀƴŎŜ ŜƴǘǊŜ ƭŜ /! ƴŜǘ ŘŜ ǊŜƳƛǎŜǎ Ŝǘ ƭŜ a ƴΩŀ ŀƛƴǎƛ Ŧŀƛǘ ǉǳŜ ŎǊƻƞǘǊŜ ŘŜǇǳƛǎ 2021 et cette tendance 
ne peut que se poursuivre au regard des trajectoires attendues à la fois des finances publiques et du CA du 
secteur (cf. graphique 30). 

 

 
24 Chiffres non définitifs 
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5.2. [ΩŀƴƴŞŜ нлнн 

Une des questions posées dans les auditions de la Mƛǎǎƛƻƴ ŀ ŞǘŞ ŎŜƭƭŜ ŘŜ ǎŀǾƻƛǊ Ł ǉǳŜƭƭŜ ōŀǎŜ ǎΩŀǇǇƭƛǉǳŜ ƭŜ ǘŀǳȄ 
de croissance annoncé dans le cadre du CSIS 202125 (augmentation de 2,4 % des dépenses de tous les produits 
de santé sur la période dont 2,1 % sur le médicament), sachant que la décision sur le taux a été prise dans un 
contexte macroéconomique ς ƴƻǘŀƳƳŜƴǘ ŘΩƛƴŦƭŀǘƛƻƴ ς sans rapport avec la situation de 2022 et 2023. Les 
données suivantes peuvent éclairer le débat : 

Î ƭŜǎ ŘŞǇŜƴǎŜǎ ŘŜ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ όƘƻǊǎ DI{ Ŝǘ ƘƻǊǎ ǎǘƻŎƪǎ ŘΩ;ǘŀǘύ ƻƴǘ ǇǊƻƎǊŜǎǎŞ ŘŜ 5,0 % en 2022 (dont 7,5 % 
en ville et 19,5 % pour la liste en sus), soit une évolution de plus du double du taux défini dans la trajectoire 
CSIS de 2,15 % ; 

Î le montant a ƴΩŀ Ǉŀǎ ŞǾƻƭǳŞ ŦŀŎƛŀƭŜƳŜƴǘ ǎŜƭƻƴ ƭŀ ǘǊŀƧŜŎǘƻƛǊŜ ŀƴƴƻƴŎŞŜ όǉǳƛ ōƛŜƴ ǉǳΩŞǘŀƴǘ ǳƴŜ ŎƘǊƻƴƛǉǳŜ 
de dépenses, sert de référence dans les débats) car son évolution a bien été de 2,1 % en 2022 mais de 
seulement 0,4 % en нлноΦ /ŜǇŜƴŘŀƴǘΣ ŎŜƭŀ ǎΩŜȄǇƭƛǉǳŜ ǇŀǊ ƭŜǎ ŘŞŎƛǎƛƻƴǎ ǇǊƛǎŜǎ ǇŀǊ ƭŜ ƎƻǳǾŜǊƴŜƳŜƴǘ ǎǳǊ ŎŜ 
ǉǳΩƛƭ Ŝǎǘ ŎƻǳǘǳƳŜ ŘΩŀǇǇŜƭŜǊ ƭŜǎ swaps (opération ŘΩŞŎƘŀƴƎŜ de baisses de prix spécifiques à certains 
produits contre une clause de sauvegarde portée par tout le secteur), parce que les baisses de prix 
semblaient complexes à négocier au niveau initialement prévu. Avec réintégration des swaps (245 aϵ ŘŜ 
baisse de M en 2022 et 400 aϵ ǎǳǇǇƭŞƳŜƴǘŀƛǊŜǎ Ŝƴ 2023 soit un écart cumulé de 645 aϵύΣ ƭŜ a ŀǳǊŀƛǘ 
évolué de 3,1 % en 2022 et de 2,0 % en 2023). 

5ΩŀǇǊŝǎ ƭŜǎ ŞƭŞƳŜƴǘǎ ǊŜŎǳŜƛƭƭƛǎ ǇŀǊ ƭŀ aƛǎǎƛƻƴΣ ŎŜǎ ŞƭŞƳŜƴǘǎ ǎǳǊ ƭŜǎ swaps ƴΩƻƴǘ Ǉŀǎ ŞǘŞ ƴŞƎƻŎƛŞǎ Řŀƴǎ ƭŜ 
cadre contractuel et pas du tout compris par les industriels.  

 

Graphique 30 Υ /ƻƳǇŀǊŀƛǎƻƴ ŘŜǎ ǘŀǳȄ ŘΩŞǾƻƭǳǘƛƻƴ Řǳ /! ōǊǳǘΣ du CA net, des dépenses et du M (avec et sans swap) 

  

Source : Mission. 

En conséquence : 

¶ la nature de la clause de sauvegarde a changé, avec des montants (de 671 aϵ Ŝƴ 2021 payé en 2022 et 

de ǇǊƻōŀōƭŜƳŜƴǘ мΣм aŘϵ Ŝƴ 2022 payé en 2023) qui représentent désormais plusieurs pourcents du CA net 

des remises (cf. graphique 30) ; 

¶ les montants de baisses de prix prévus pour 2023 sont ƛƴŦŞǊƛŜǳǊǎ Ł ƭŀ ŎƭŀǳǎŜ ŘŜ ǎŀǳǾŜƎŀǊŘŜ όулр aϵ Ŝƴ 2023 

ǇƻǳǊ мΣм aŘϵ ŘŜ ŎƭŀǳǎŜ ŘŜ ǎŀǳǾŜƎŀǊŘŜ26ύΣ ŎŜ ǉǳƛ ŜƴǘǊŀǾŜ ŦƻǊǘŜƳŜƴǘ ƭŜǎ ƴŞƎƻŎƛŀǘƛƻƴǎ ŘŜ ōŀƛǎǎŜǎ ŘŜ ǇǊƛȄ Ŝǘ ƴΩŀ 

de sens ni économique (le marché est mieux régulé par les prix en amont que par le CA en aval, le CA ne 

 
25 Annonces du plan « Innovation Santé 2030 » / CSIS 2021 par le Président de la République le 29 juin 2021 
26 Chiffres provisoires au moment de la rédaction du rapport 
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reflétant par ailleurs par la situation financière ŘŜ ƭΩŜƴǘǊŜǇǊƛǎŜύ ƴƛ ŀǳ ǘƛǘǊŜ ŘŜ ƭŀ ǊŞƎǳƭŀǘƛƻƴ όƭŀ ǊŞƎǳƭŀǘƛƻƴ 

prioritaire par les prix devenant inopérante). 

[ΩŀƴƴŞŜ нлнн ŀ ŞƎŀƭŜƳŜƴǘ ŞǘŞ ƭΩƻŎŎŀǎƛƻƴ ŘŜ ǇƻǎŜǊ ƭŀ ǉǳŜǎǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩƛƴǘŞƎǊation des budgets de Santé Publique 

France dans les calculs qui servent à déterminer à la fois les prévisions de croissance et les mécanismes de 

ǊŞƎǳƭŀǘƛƻƴΦ /Ŝ ǎǳƧŜǘ ƳŞǊƛǘŜǊŀƛǘ ŘΩşǘǊŜ ŎƭŀǊƛŦƛŞ ζ à froid ». 

 

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

 

La mission a constaté une situation où les coopérations entre acteurs sont dégradées, souvent bien sûr pour des 

raisons non intentionnelles. Plusieurs éléments peuvent être partagés à la fois pour expliquer la situation, 

confirmer son impact négatif, et réinventer des espaces de coopération. 

a. Les manifestations claires de très fortes tensions entre les professionnels et le MSP sont apparues par 

ŜȄŜƳǇƭŜ Ł ƭΩŞǘŞ нлнн Ł ƭΩƻŎŎŀǎƛƻn du PLFSS. Depuis, il y a eu différents épisodes où les syndicats 

professionnels ont refusé de se rendre à des réunions au ministère chargé de la santé (MSP) pour manifester 

leur mécontentement.  

 

b. Les tensions entre les représentants des entreprises du secteur de la santé et le MSP vont au-delà des RV 

ƳŀƴǉǳŞǎ ǎǳǊ ƭŜ t[C{{ нлно Ŝǘ ǎΩŜȄǇƭƛǉǳŜƴǘ ǇŀǊ ŘŜǎ ŜƴƧŜǳȄ ŦƛƴŀƴŎƛŜǊǎ ƳŀƧŜǳǊǎ ƭŀǊƎŜƳŜƴǘ ŀōƻǊŘŞǎ Řŀƴǎ ŎŜ 

rapport. Mais elles concernent aussi la capacité Řǳ ƳƛƴƛǎǘŝǊŜ Ł ŀōƻǊŘŜǊ ŀǳƧƻǳǊŘΩƘǳƛ ŘŜ Ŧŀœƻƴ ƎƭƻōŀƭŜ ŘŜ ǘǊŝǎ 

nombreux sujets, avec des interlocuteurs très différents, pour différentes raisons :  

 

¶ Le nombre et la diversité des acteurs est très impressionnant (associations de patients, associations et 

syndicats 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 à la fois 

régulateur, financeur, normalisateur, organisateur des professions de santé, décideur des programmes 

ŘŜ ŦƻǊƳŀǘƛƻƴΣ  Χ 

¶ Les acteurs rencontrés par la mission souhaiteraient avoir plus de contacts avec le MSP, avec des 

ƛƴǘŜǊƭƻŎǳǘŜǳǊǎ ƻǳ ŘŜǎ ƎǊƻǳǇŜǎ ŘΩƛƴǘŜǊƭƻŎǳǘŜǳǊǎ Ǉƭǳǎ Ł ƳşƳŜ ŘŜ ŘƛǎŎǳǘŜǊ ƎƭƻōŀƭŜƳŜƴǘ ǳƴ ǎǳƧŜǘ : 

ƛƴǘŞƎǊŀǘƛƻƴ ŘΩǳƴ produit de santé dans un parcours de soin, ciblage du produit, volumes et prix, impact 

Řǳ ƴǳƳŞǊƛǉǳŜΣ ǊƾƭŜ ŘŜǎ ŘƻƴƴŞŜǎΣ ŀǎǇŜŎǘǎ ƛƴŘǳǎǘǊƛŜƭǎΣ ŀǎǇŜŎǘǎ ŜƴǾƛǊƻƴƴŜƳŜƴǘŀǳȄΣ Χ aŀƛǎ ƭŜ a{t ƴΩŜǎǘ 

pas organisé pour une telle approche, et a du mal à dégager le temps pour gérer le très grand nombre 

de dossiers à traiter. Il est par ailleurs assez mal outillé en études, benchmarks internationaux et 

ŎŀǇŀŎƛǘŞǎ ǇǊƻǇǊŜǎ ŘΩŀƴŀƭȅǎŜ ǇƻǳǊ ƛƴǘŜǊŀƎƛǊ ŀǾŜŎ ŘŜǎ ŀŎǘŜǳǊǎ ŘŜ ƳƛŜǳȄ Ŝƴ ƳƛŜǳȄ ƻǊƎŀƴƛǎŞǎ ǇƻǳǊ ŘŞŦŜƴŘǊŜ 

leurs dossiers.  

¶ En lien direct avec la diversité et la multiplicité des organisateurs, se pose la diversité et la multiplicité 

des Produits de santé, ce qui devrait peut-être conduire à mieux reconnaître ex ante la diversité des 

sujets et leurs spécificités, et dès lors ouvrir de nombreux espaces de discussion assez globaux qui 

intègrent la contrainte financière et donnent une vraie place à des approches médico-économiques. La 

Ƴƛǎǎƛƻƴ ŀ Ŝǳ ǇƭǳǎƛŜǳǊǎ ƻŎŎŀǎƛƻƴǎ ŘΩŜƴǘŜƴŘǊŜ ŘŜǎ ǇǊƻŦŜǎǎƛƻƴƴŜƭǎ ŀǾŜŎ ŘŜǎ ǎƛǘǳŀǘƛƻƴǎ Ǉŀrticulières : 

ǎŜǊǾƛŎŜǎ Ł ŘƻƳƛŎƛƭŜΣ ǇƻŎƘŜǎ ŘΩŀƭƛƳŜƴǘŀǘƛƻƴΣ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ ǇƻǳǊ ŘŜǎ ƳŀƭŀŘƛŜǎ ǳƭǘǊŀ-rares, médicaments 

dérivés du sang, prothèses faites main, voire tissus (qui ne sont pas des Produits de santé mais ont une 

tarification très proche). Mais ces espaces sont assez peu nombreux à date. 

¶ [ŀ ǎƛǘǳŀǘƛƻƴ ƴΩŜǎǘ Ǉŀǎ ǎƛƳǇƭƛŦƛŞŜ ǇŀǊ ƭŜ ƴǳƳŞǊƛǉǳŜ ǉǳƛ floute les frontières entre familles de produits, et 

fait apparaîǘǊŜ ŘŜ ƴƻǳǾŜŀǳȄ ŀŎǘŜǳǊǎ Ŝǘ ŘŜ ƴƻǳǾŜŀǳȄ ǎǳƧŜǘǎ όŎƻƳƳŜ ƭŜǎ ŘƻƴƴŞŜǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞΣ ƭŜ ŎƭƻǳŘΣ Χύ Ŝǘ 

des produits « mixtes η όƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ Řƻƴǘ ƭŀ ŘƛǎǇŜƴǎŀǘƛƻƴ ŘŞǇŜƴŘ ŘΩǳƴ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛŦ ƳŞŘƛŎŀƭύΦ 

¶ wŀǇǇŜƭƻƴǎ ǉǳΩƛƭ ŜȄƛǎǘŜ ŞǾƛŘŜƳƳŜƴǘ ŞƎŀƭŜƳŜƴǘ ǳƴŜ ǘǊŝǎ ƎǊŀƴŘŜ ŘƛǾŜǊǎƛǘŞ ŘŜ ǘȅǇŜ ŘΩŜƴǘǊŜǇǊƛǎŜΣ Řƻƴǘ ƭŜǎ 

enjeux et notamment le rapport au temps sont différents : grands groupes internationaux, PME 
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familiales, startups du numérique ou de la tech, entreprises de services en phases de consolidation 

détenues par des fonds de private equity, etc. 

 

c. {ǳǊ ƭŜ ǎǳƧŜǘ ǎǇŞŎƛŦƛǉǳŜ ŘŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞΣ ŜȄƛǎǘŜ ǳƴŜ ŀǎȅƳŞǘǊƛŜ ŘΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴ ǎǳǊ les coûts et surtout les 

ǇǊƛȄ ŘŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ Řŀƴǎ ŘΩŀǳǘǊŜǎ ƎŞƻƎǊŀǇƘƛŜǎ ǉǳƛ Ŝǎǘ ǇŜǳ ŀǇǇǊŞŎƛŞŜ ǇŀǊ ƭŜǎ ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘƛƻƴǎ ŦǊŀƴœŀƛǎŜǎΦ ! 

ƭΩƛƴǾŜǊǎŜΣ ƭŜǎ ŜƴǘǊŜǇǊƛǎŜǎ ŎƻƴǎƛŘŝǊŜƴǘ ǉǳŜ ƭŀ CǊŀƴŎŜ Ŝǎǘ ŎƘŀƳǇƛƻƴƴŜ Ŝƴ ŎƘŀƴƎŜƳŜƴǘǎ ŘŜ ǊŝƎƭŜǎ όǳƴ t[C{{ 

tous les ans avec des « nouveautés », ce qui existe dans peu de pays où les règles sont plus stables) et que 

le gouvernement y est Ŝƴ ŎŀǇŀŎƛǘŞ ŘΩƛƳǇƻǎŜǊ « ses » baisses de prix ; elles soulignent également ƭΩŀǎȅƳŞǘǊƛŜ 

ŘΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴ ŎƻƴŎŜǊƴŀƴǘ ƭŜǎ ŎƘƛŦŦǊŜǎ ŘŜ ƭŀ ǊŞƎǳƭŀǘƛƻƴΣ ƴƻǘŀƳƳent le tendanciel27.  Ces asymétries, très 

différentes, créent des tensions réelles.  

 

d. Les pénuries ς essentiellement de produits matures à faible prix unitaire ς ont également accru les tensions, 

alors que les industriels ont été ς bien contre leur gré ς pris en situation de ne pas remplir leur « contrat » : 

servir les pharmacies et les Français. Les travaux, souvent très techniques, pour optimiser les stocks à 

ǇǊƻŘǳŎǘƛƻƴ ŘƻƴƴŞŜΣ ƭΩƛƴŘƛǎǇŜƴǎŀōƭŜ ŘŞōŀǘ ǎǳǊ ƭŜǎ ǇǊƛȄ Ŝǘ ƭΩƛƳǇŀŎǘ ŘŜ ƭΩƛƴŦƭŀǘƛƻƴΣ ƭŜǎ ƴƻǳǾŜŀǳȄ efforts pour 

ǊŜƭƻŎŀƭƛǎŜǊ ƻƴǘ ƴƻǘŀƳƳŜƴǘ ŞǘŞ ŘŜǎ ƻŎŎŀǎƛƻƴǎ ŘŜ ŎƻƳǇǊŜƴŘǊŜ ƭŜǎ ŎŀǳǎŜǎ ǊŀŎƛƴŜǎ Ŝǘ ŘŜ ǇǊŞǇŀǊŜǊ ƭΩŀǾŜƴƛǊ Řŀƴǎ 

le dialogue. 

 

e. Lƭ ǎŜƳōƭŜ Ł ƭŀ ƳƛǎǎƛƻƴΣ ǉǳΩƛƭ Ŝǎǘ ǇƻǎǎƛōƭŜ ŘŜ ǊŜǘǊƻǳǾŜǊ ŘǳǊŀōƭŜƳŜƴǘ ǳƴ ŎƘŜƳƛƴ ŘŜ ŎƻƻǇŞǊŀǘƛƻƴ ŀǾŜŎ ǘƻǳǎ ƭŜǎ 

acteurs, et notamment les entreprises des produits de santé, ce qui passe au moins par les éléments 

suivants :  

 

¶ Retrouver des paramètres financiers dans les LFSS qui correspondent à la réalité de la croissance des 

prescriptions par les professionnels, laquelle doit être par ailleurs mieux régulée ; 

¶ Obtenir des entreprises (médicaments et DM) des engagements clairs sur des sujets comme le 

développement des essais cliniques dans les hôpitaux français, une augmentation de la sous-traitance 

industrielle et logistique en FrancŜΣ ƭΩŜƳǇƭƻƛ Ŝǘ ƭŀ ŦƻǊƳŀǘƛƻƴ Ŝƴ CǊŀƴŎŜΣ ƭŜ ǎƻǳǘƛŜƴ ŀǳȄ ǎǘŀǊǘǳǇǎ 

όŘƛǊŜŎǘŜƳŜƴǘ Ŝǘ Ǿƛŀ ŘŜǎ ǎƻǳǘƛŜƴǎ ŀǳȄ ŦƻƴŘǎ ŘΩƛƴǾŜǎǘƛǎǎŜƳŜƴǘύΣ la transformation environnementale et 

ƴƻǘŀƳƳŜƴǘ /hнΣ Χ ŀǳ-delà des engagements déjà pris sur la lutte contre les pénuries ; 

¶ Créer des espaces de travail techniques sur les différentes familles de produits, qui tiennent compte de 

ƭΩƛƴǘŞƎǊŀǘƛƻƴ ŘŜǎ produits de santé dans les parcours ; 

¶ /ǊŞŜǊ ŘŜǎ ŜǎǇŀŎŜǎ ŘŜ ǇŀǊǘŀƎŜ ŘŜǎ ŞƭŞƳŜƴǘǎ ŘŜ ƭΩŞǾƻƭǳǘƛƻƴ ǘƻǳǘ ŀǳ ƭƻƴƎ ŘŜ ƭΩŀƴƴŞŜ ŘŜǎ ŎƻƴǎƻƳƳŀǘƛons 

de produits de santé, avec des tableaux de bord cohérents et partagés, pour sortir du face à face annuel 

ŘŜ ƭΩŞǘŞ ǎǳǊ ƭŜ t[C{{Φ  

 

7. Focus sur quelques tendances majeures qui contraignent les exercices de construction 
ŘΩǳƴŜ ƴƻǳǾŜƭƭŜ ǊŞƎǳƭŀǘƛƻƴ 

  

 

7.1 Focus sur les évolutions des investissements 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 pendant la pandémie de Covid-19 

(cf. graphique 31). Entre 2014 et 2021, le montant mondial d'investissement est passé de 144 milliards d'euros à 

283 milliards d'euros, affichant ainsi un taux de croissance annuel moyen de 7,3 %. Pendant la période post-

Covid uniquement, le taux de croissance de l'investissement a atteint +11,3 %, soulignant l'impact majeur de la 

pandémie sur les investissements du secteur pharmaceutique. 

 
27 [Ŝ ǘŜƴŘŀƴŎƛŜƭ ŘŜ ƭΩŀƴƴŞŜ ƴ Ŝǎǘ ǳƴ ŞƭŞƳŜƴǘ ŘŜ ŘŞǘŜǊƳƛƴŀǘƛƻƴΣ Ŝƴ ǎŜǇǘŜƳōǊŜ ŘŜ ƭΩŀƴƴŞŜ ƴΣ ŘŜ ƭΩhb5!a Ŝǘ ƭŜ a ŘŜ ƭΩŀƴƴŞŜ ƴҌмΦ hǊ il existe 
très régulièrement de très gros écarts entrŜ ƭΩ9ǘŀǘ Ŝǘ ƭŜ [99a ǎǳǊ ƭŜ ǘŜƴŘŀƴŎƛŜƭ ŘŜ ƭΩŀƴƴŞŜ ƴΣ ŀƭƻǊǎ ƳşƳŜ ǉǳŜ ƭΩŀƴƴŞŜ Ŝǎǘ ōƛŜƴ ŀǾŀƴŎŞŜ 
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Clairement, les investissements Rϧ5 ŘŜǎ мл ŘŜǊƴƛŝǊŜǎ ŀƴƴŞŜǎ ŜȄǇƭƛǉǳŜƴǘ ƭŜ ŘȅƴŀƳƛǎƳŜ ŘŜ ƭΩƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴ 

ŀǳƧƻǳǊŘΩƘǳƛΣ ǉǳŜ ƭΩƻƴ ǘǊŀǾŀƛƭƭŜ ƎƭƻōŀƭŜƳŜƴǘΣ ƻǳ ǎǳǊ ƭŀ ōŀǎŜ ŘΩŀƴŀƭȅǎŜ ŘŜǎ pipes  de produits comme le font les 

horizon scannings. 

Graphique 31 : Les dépenses mondiales totales de R&D pharmaceutique de 2014 à 2028. 

 

Source : Evaluate Pharma (Août 2022). 

Cependant, le marché anticipe une période de normalisation des investissements pour la période 2021-2028, à 

un niveau très élevé, avec un taux de croissance annuel prévu de +2,6 %. Cette période est caractérisée par un 

retour à une croissance des investissements à un niveau de long terme, reflétant une stabilisation après la hausse 

exceptionnelle induite par la pandémie. Cette prévision de croissance des investissements en R&D 

pharmaceutique pour les années 2022 à 2028 traduit plusieurs facteurs clés : 

¶ Certains acteurs de l'industrie pharmaceutique tirent parti des bénéfices de la recherche effectuée pendant 

la période de Covid-19 et les intègrent dans leurs processus de production. Les investissements consentis 

lors de la pandémie ont permis de développer de nouvelles thérapies, vaccins et traitements ; la priorité est 

ǳƴ ǇŜǳ Ƴƻƛƴǎ Ł ƭΩƛƴǾŜǎǘƛǎǎŜƳŜƴǘ wϧ5 ;  

¶ [ΩƛƴŦƭŀǘƛƻƴ ŞƭŜǾŞŜ Ŝƴ 9ǳǊƻǇŜ Ŝǘ ŀǳȄ ;ǘŀǘǎ-¦ƴƛǎ ǎΩŜǎǘ ŀŎŎƻƳǇŀƎƴŞŜ ŘΩǳƴŜ ƘŀǳǎǎŜ ŘŜǎ ŎƻǶǘǎ ŘŜ ŦƛƴŀƴŎŜƳŜƴǘ 

des investissements pharmaceutiques, conduisant à une optimisation des dépenses de R&D ; 

¶ L'efficacité des essais cliniques s'améliorant grâce à la numérisation des processus, les coûts associés 

diminuent. Cette amélioration de l'efficacité contribue à une utilisation plus efficace des investissements en 

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 l'OCDE, mais la part des pays non-membres est en augmentation. 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 l'OCDE, à l'exception des États-Unis28. 

 
28 OCDE, 2021. 
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Graphique 32 : Dépense intérieure brute de R-D pharmaceutique des entreprises et budgets publics 
 de R&D liée à la santé, 2018 (ou année la plus proche) 

Dépenses en niveau Dépenses en % du PIB 

  

Source : OCDE. 

Environ les deux tiers des dépenses de R&D effectuées dans les pays de l'OCDE sont concentrées aux États-Unis 

(cf. graphique 32), où l'industrie pharmaceutique a dépensé environ 75 milliards de dollars américains (0,36 % 

du PIB). Les budgets publics de R&D dans le domaine de la santé s'élevaient quant à eux à 44 milliards de dollars 

américains (0,21 % 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 matière de recherche et développement 

(R&D). En moyenne, ce secteur consacre plus de 13 % de sa valeur ajoutée brute à la R&D, ce qui représente une 

proportion inférieure à celle observée dans le secteur des produits électroniques et optiques, comparable à celle 

de l'industrie aéronautique et spatiale, mais considérablement supérieure à la moyenne de l'ensemble du 

secteur manufacturier (cf. graphique 33). 

Graphique 33 : Intensité de R&D des entreprises en proportion de la valeur ajoutée brute 

 

Source : OCDE. 

5ŀƴǎ ŎŜǘ ŜƴǾƛǊƻƴƴŜƳŜƴǘΣ ƭŀ CǊŀƴŎŜ ǎŜ ŘƛǎǘƛƴƎǳŜ ǇŀǊ ǳƴ ƴƛǾŜŀǳ ŘΩƛƴǾŜǎǘƛǎǎŜƳŜƴǘ Ŝƴ wϧ5 ŘŜǎ ŜƴǘǊŜǇǊƛǎŜǎ 

ǇƘŀǊƳŀŎŜǳǘƛǉǳŜǎ ǊŜƭŀǘƛǾŜƳŜƴǘ ŦŀƛōƭŜ ǇŀǊ ǊŀǇǇƻǊǘ Ł ŎŜƭǳƛ ŘŜǎ ŀǳǘǊŜǎ Ǉŀȅǎ ŘŜ ƭΩh/59Φ !ƛƴǎƛΣ ƭŜǎ ŘŜǊƴƛŜǊǎ ŎƘƛŦŦǊŜǎ ŘŜ 

2018 montrent que 6,6 % de la valeur ajoǳǘŞŜ ōǊǳǘŜ ŘŜ ƭΩƛƴŘǳǎǘǊƛŜ ǇƘŀǊƳŀŎŜǳǘƛǉǳŜ Ŝǎǘ ǳǘƛƭƛǎŞŜ ǇƻǳǊ ŘŜ ƭŀ wϧ5 

contre 44,8 % pour les Etats-Unis, 16,1 % pour la Suisse et 13,3 ҈ ǇƻǳǊ ƭŀ ƳƻȅŜƴƴŜ ŘŜǎ Ǉŀȅǎ ŘŜ ƭΩh/59Φ  

Lƭ ŎƻƴǾƛŜƴǘ ƴŞŀƴƳƻƛƴǎ ŘŜ ƴƻǘŜǊ ǉǳŜ ŎŜǘǘŜ ŘƛŦŦŞǊŜƴŎŜ ŘΩƛƴǾŜǎǘƛǎǎŜƳŜƴǘ ƴŜ ǎΩƻōǎŜǊǾŜ Ǉŀǎ ǇƻǳǊ ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜǎ 

ǎŜŎǘŜǳǊǎ ǇǳƛǎǉǳŜ ǎǳǊ ƭŜǎ ф ǎŜŎǘŜǳǊǎ ŀƴŀƭȅǎŞǎ ǇŀǊ ƭΩh/59Σ т ǎŜŎǘŜǳǊǎ ǇǊŞǎŜƴǘŜƴǘ ǳƴ ǘŀǳȄ ŘΩƛƴǾŜǎǘƛǎǎŜƳŜƴǘ Ŝƴ wϧ5 

ǎǳǇŞǊƛŜǳǊ Ł ŘŜ ƭŀ ƳƻȅŜƴƴŜ ŘŜǎ Ǉŀȅǎ ŘŜ ƭΩh/59Φ !ƛƴǎƛΣ ǇƻǳǊ ƭŜ ǎŜŎǘŜǳǊ ŘŜ ƭΩŀŞǊƻƴŀǳǘƛǉǳŜΣ нлΣу % de la valeur 

ajoutée brute est investie en R&D en France contre 13,1 ҈ ǇƻǳǊ ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜǎ Ǉŀȅǎ ŘŜ ƭΩh/59Φ 
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7.3. Focus ǎǳǊ ƭŀ ƳƻƴǘŞŜ Ŝƴ ǇǳƛǎǎŀƴŎŜ ŘŜ ƭΩ!ǎƛŜ Řŀƴǎ ƭŀ ǇǊƻŘǳŎǘƛƻƴ 

!ǳ ŎƻǳǊǎ ŘŜǎ ǾƛƴƎǘ ŘŜǊƴƛŝǊŜǎ ŀƴƴŞŜǎΣ ƻƴ ŀǎǎƛǎǘŜ Ł ǳƴŜ ƳƻƴǘŞŜ Ŝƴ ǇǳƛǎǎŀƴŎŜ ŘŜ ƭΩ!ǎƛŜ Řŀƴǎ ƭŀ ǇǊƻŘǳŎǘƛƻƴΣ ǉǳΩƛƭ 

ǎΩŀƎƛǎǎŜ ŘŜ ƳƻƭŞŎǳƭŜǎ ŎƘƛƳƛǉǳŜǎ ƻǳ ōƛƻƭƻƎƛǉǳŜǎΣ Ŝǘ ŘΩ!tL ŎƻƳƳŜ ŘŜ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŦƛƴƛǎΦ  

{ΩŀƎƛǎǎŀƴǘ ŘŜǎ !tLΣ ƭŜ ƎǊŀǇƘƛǉǳŜ Ŏƛ-après montre une croissance moyenne annuelle de 8 % du nombre de 

ŦŀōǊƛŎŀƴǘǎ ŘΩ!tL Ŝƴ !ǎƛŜ ŜƴǘǊŜ нллл Ŝǘ нлнлΣ ǇƻǳǊ ǊŜǇǊŞǎŜƴǘŜǊ Ŝƴ нлнл ǇǊŝǎ ŘŜ сл % du total, là où le reste du 

ƳƻƴŘŜ ƴΩŀ ŎǊǳ ǉǳŜ ŘŜ о Ł п ҈Φ [Ŝǎ ǇǊƛƴŎƛǇŀǳȄ Ǉŀȅǎ ŀǎƛŀǘƛǉǳŜǎ ŦŀōǊƛǉǳŀƴǘ ŘŜǎ !tL ǎƻƴǘ ƭΩLƴŘŜ Ŝǘ ƭŀ /ƘƛƴŜΦ 

On peut expliquer cette croissance par des coûts de production plus faibles, notamment liés au moindre coût du 

travail et une moindre réglementation environnementale et sociale.  

Graphique 34 : Répartition et coût des API en Asie et dans le monde 

Source : EǘǳŘŜ ǎǳǊ ƭŀ ǾǳƭƴŞǊŀōƛƭƛǘŞ ŀƳƻƴǘ Ŝǘ ŀǾŀƭ ŘŜǎ ƳƻƭŞŎǳƭŜǎ ŎǊƛǘƛǉǳŜǎ Ŝǘ ƭŜǾƛŜǊǎ ŘΩŀŎǘƛƻƴǎ ς rapport du SICOS ς Février 2023. 

{ΩŀƎƛǎǎŀƴǘ ŘŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŦƛƴƛǎΣ у ŘŜǎ ǘƻǇ мл ŦŀōǊƛŎŀƴǘǎ ŘŜ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ ƎŞƴŞǊƛǉǳŜǎ Ŝƴ нлнм ƻƴǘ ƭŜǳǊ ǎƛŝƎŜ ǎƻŎƛŀƭ Ŝƴ 

Asie, dont 6 en Inde ({ǳƴ tƘŀǊƳŀΣ /ƛǇƭŀΣ 5ǊΦ wŜŘŘȅΣ Χύ Ŝǘ н ŀǳ WŀǇƻƴ όbƛŎƘƛ-Iko et Towa)29. 

[Ω!ǎƛŜ Ŝǎǘ ŞƎŀƭŜƳŜƴǘ ǘǊŝǎ ǇǊŞǎŜƴǘŜ Řŀƴǎ ƭŀ ŦŀōǊƛŎŀǘƛƻƴ ŘŜ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ ōƛƻƭƻƎƛǉǳŜǎ όǇǊƛƴŎŜǇǎ ƻǳ ōƛƻǎƛƳƛƭŀƛǊŜǎύΣ 

avec notamment :  

Å La Corée du Sud, berceau de Samsung Biologics, créé en 2011, et qui représente désormais plus du 

tiers des capacités de façonnage de médicaments biologiques, avec 600kL (et une extension de 720kL 

prévue dans les 3 prochaines années (BioCampus II). Est également basé en Corée Celltrion, 

ƭŀōƻǊŀǘƻƛǊŜ Ŝƴ ǘşǘŜ ŘŜǎ ǾŜƴǘŜǎ ŘŜ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ ōƛƻǎƛƳƛƭŀƛǊŜǎΣ ŀƛƴǎƛ ǉǳŜ {ŀƳǎǳƴƎ .ƛƻ9Ǉƛǎ όƛǎǎǳ ŘΩǳƴŜ 

joint venture entre Samsung et Biogen). 

Å La Chine, avec WuXi Biologics, qui prévoit de doubler sa capacité entre 2021 et 2026 pour atteindre 

plus de 500kL 

Å [ΩLƴŘŜΣ ŀǾŜŎ ƭŜ ŦŀōǊƛŎŀƴǘ ŘŜ ōƛƻǎƛƳƛƭŀƛǊŜǎ .ƛƻŎƻƴΣ ǉǳƛ ǇǊƻƳŜǳǘ ƴƻǘŀƳƳŜƴǘ ƭΩŀŎŎŝǎ Ł ǳƴŜ ƛƴǎǳƭƛƴŜ ōƻƴ 

marché. 

Au total, comme illustré dans le graphique 35, les capacités de bioproduction ont cru en Asie de 17 % entre 2015 

et 2021Σ ƭŁ ƻǴ ƭΩ9ǳǊƻǇŜ ŀ ŎǊǳ ŘŜ у ҈ Ŝǘ ƭΩ!ƳŞǊƛǉǳŜ Řǳ bƻǊŘ ŘŜ р %. 

 
29 Source Global Data : https://www.globaldata.com/companies/top-companies-by-sector/healthcare/global-generic-companies-by-
revenue/ 
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Graphique 35 : Capacités mondiales de biotraitement 

 

Source : BPTC, BioPlan & Rapports investisseurs, re-traités par Dassault Systèmes. 

Les analystes prévoient que cette tendance va se poursuivre, avec, parmi les 5 acteurs de tête dans le façonnage 

de médicaments biologiques, 3 acteurs asiatiques (Samsung Biologics en Corée du Sud, WuXi Biologics en Chine, 

et Fujifilm au Japon), qui sont ceux affichant la plus forte croissance de capacité prévisionnelle entre 2021 et 

2026 (total prévisionnel pour les 3 acteurs en 2026 ~1900kL)30. 

 

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

[Ŝ ŎƻǶǘ ǇƻǳǊ ƭŀ {ŞŎǳǊƛǘŞ {ƻŎƛŀƭŜ ŘΩǳƴ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘ ƻǳ ŘΩǳƴ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛŦ ƳŞŘƛŎŀƭ ǊŜƳōƻǳǊǎŞ comprend notamment 

son coût de découverte, de mise sur le marché, de fabrication et de distribution. Le coût de la distribution pour 

ǳƴ ǇǊƻŘǳƛǘ Ŝƴ ǾƛƭƭŜ ƴΩŜǎǘ Ǉŀǎ Řǳ ǘƻǳǘ ƴŞƎƭƛƎŜŀōƭŜΣ ǇǳƛǎǉǳŜ ƭŀ ŘƛǎǘǊƛōǳǘƛƻƴ ǊŜǇǊŞǎŜƴǘŜ ŜƴǾƛǊƻƴ нл % du coût total, 

et il semōƭŜ ŘƻƴŎ ǘǊŝǎ ǳǘƛƭŜ ŘΩŀǾƻƛǊ ǉǳŜƭǉǳŜǎ ŞƭŞƳŜƴǘǎ Ǉƭǳǎ ǇǊŞŎƛǎ pour comprendre comment est constituée cette 

dépense.  

A cette fin, il est judicieux de bien prendre en compte les différents types de prix utilisés comme déjà exposé ci-

dessus31 : pour assurer la distribution du médicament, le prix public toutes taxes comprises (PPTTC) affiché dans 

les officines comprend des marges règlementaires permettant de rémunérer les acteurs de la chaîne de 

ŘƛǎǘǊƛōǳǘƛƻƴΦ /Ŝǎ ƳŀǊƎŜǎ ǊŝƎƭŜƳŜƴǘŀƛǊŜǎ ǎΩŀŘŘƛǘƛƻƴƴŜƴǘ Ŝǘ ǇŜǊƳŜǘǘŜƴǘ ŘŜ ǇŀǎǎŜǊ ŘΩǳƴ tǊƛȄ CŀōǊƛŎŀƴǘ IƻǊǎ ¢ŀȄŜ 

(PFHT) négocié conventionnellement entre le CEPS et les laboratoires au PPTTC (cf. graphique 36 et focus 2).   

Chaque élément de la décomposition du prix correspond, en théorie, à la rémunération ŘŜǎ ŀŎǘŜǳǊǎ ŘΩune partie 

de la chaîne de distribution. Pour le médicament, 

¶ le prix fabricant hors taxes est destiné essentiellement à financer la production du produit et la R&D ;  

 
30 JP Morgan Global Bio-CDMO report, 16 September 2022. 
31 Section I paragraphe 2.1 focus 2 
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¶ Les marges grossistes et officines financent les pharmaciens et grossistes, et ce faisant, assurent le 

fonctionnement du maillage officinal et donnent aux grossistes-répartiteurs les moyens de respecter 

leurs obligations de service public. 

bŞŀƴƳƻƛƴǎΣ ƭΩŀƴŀƭȅǎŜ ƎƭƻōŀƭŜ ŘŜ ƭŀ ǊŞƳǳƴŞǊŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŀŎǘŜǳǊǎ ƳƻƴǘǊŜ ǉǳŜ ǎƛ ƭŜǎ ƳŀǊƎŜǎ ǊŝƎƭŜƳŜƴǘŀƛǊŜǎ ŀǎǎǳǊŜƴǘ 

théoriquement la rémunération des acteurs de la chaîne de ŘƛǎǘǊƛōǳǘƛƻƴΣ ƭΩŜȄƛǎǘŜƴŎŜ ŘŜ ǊŜƳƛǎŜǎ ǎǳǊ ƳŀǊƎŜǎ, qui 

correspondent essentiellement à un flux financier des industriels vers les pharmaciens et grossistes, changent le 

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

En utilisant, les données transmises par la Chambre Syndicale de la Répartition Pharmaceutique (CSPR) 32et les 

éléments issus du rapport annuel 2020 de la Commission des Comptes de la Sécurité Sociale, la mission a pu 

estimer le montant de rémunération des acteurs de la distribution en analysant les marges règlementaires et les 

ǊŜƳƛǎŜǎ ǇƻǳǊ ƭΩŀƴƴŞe 2019. 

Graphique36 : éléments de rémunération et remises obtenues par les acteurs de la chaîne de distribution en 2019 

 

Source : analyse de la Mission sur base des données CSPR et Comptes de la sécurité sociale.  

5ΩŀǇǊŝǎ ƭŜǎ ŎƘƛŦŦǊŜǎ ŎƻƭƭŜŎǘŞǎ Ŝǘ ŀƴŀƭȅǎŞǎ ǇŀǊ ƭŀ aƛǎǎƛƻƴΣ ƭa rémunération des grossistes représenterait лΣф aŘϵ 

en 2013. Elle serait composée de la marge ǊŝƎƭŜƳŜƴǘŀƛǊŜ ƎǊƻǎǎƛǎǘŜ όмΣн aŘϵύ Ł ƭŀǉǳŜƭƭŜ ƻƴ ŘŞŘǳƛǘ ƭŜǎ ǊŜƳƛǎŜǎ 

ŀŎŎƻǊŘŞŜǎ ŀǳȄ ƻŦŦƛŎƛƴŜǎ όлΣо aŘϵύΦ 

La rémunération des pharmaciens atteindrait 7,4 aŘϵ Ŝƴ нлмф Ŝǘ serait ŎƻƳǇƻǎŞŜ ǇƻǳǊ рΣн aŘϵ όтл % du total 

de rémunération) par deux composantes réglementées : la marge dégressive lissée proportionnelle, par tranche, 

au prix fabricant hors taxes du médicament (45 %) et les honoraires de dispensation au volume (24 %). A ces 

ǊŞƳǳƴŞǊŀǘƛƻƴǎ ǎΩŀƧƻǳǘŜraient : 

- les remises commerciales accordées par les laboratoires dans le cadre de la vente directe pour 1,3 aŘϵ 

(18 %) dont celles sur les médicaments génériques qui représenteraient la quasi-totalité car pouvant 

ǊŜǇǊŞǎŜƴǘŜǊ ƧǳǎǉǳΩŁ 40 % des prix ; 

-  les remises accordées par les laboratoires dans le cadre de la vente ŘƛǊŜŎǘŜ ǇƻǳǊ лΣо aŘϵ ŘŜ ǊŜƳƛǎŜ ǎǳǊ 

la marge des grossistes (4 %) ; 

- les remises accordées par les grossistes-répartiteurs sur leurs propres marges, pour 0,3 aŘϵ  (4 %) ; 

 
32 RAPPORT%20CCSS-Sept%202020%20-TOME1.pdf (securite-sociale.fr) 

https://www.securite-sociale.fr/files/live/sites/SSFR/files/medias/CCSS/2020/FICHE_ECLAIRAGE/CCSS-FICHE_ECLAIRAGE-SEPT_2020%20-%20Les%20r%C3%A9formes%20r%C3%A9centes%20de%20la%20r%C3%A9mun%C3%A9ration%20des%20pharmacies%20de%20ville.pdf
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- la rémunération sur objectif de santé publique (ROSP) Υ лΣн aŘϵ όн %) ; 

- les autres éléments de rémunération dont les astreintes et la vaccination Υ лΣм aŘϵ όн %). 

En soustrayant de la rémunération des pharmaciens les rémunérations liées à des activités de santé publique 

(ROSP et autres éléments de rémunération), la rémunération du circuit de distribution officinal représenterait 

тΣм aŘϵΦ  

Au total, la rémunération du circuit de distribution des médicaments en ville pèse ~8,0 aŘϵ Řŀƴǎ ƭŜǎ ŘŞǇŜƴǎŜǎ 

de médicaments, soit près de 46 % de la dépense totale de médicaments de ville avec 0,9 aŘϵ ǇƻǳǊ la 

rémunération des grossistes-ǊŞǇŀǊǘƛǘŜǳǊǎ Ŝǘ тΣм aŘϵ ǇƻǳǊ ƭŜǎ ƻŦŦƛŎƛƴŜǎΦ 

Tableau 3 : éléments de rémunération des acteurs en 2019  

Grossistes-ǊŞǇŀǊǘƛǘŜǳǊǎ όŜƴ aŘϵύ 

Marge règlementaire grossiste 1,2 

Remises accordées aux officines sur la marge grossiste -0,27 

Total 0,93 

hŦŦƛŎƛƴŜǎ όŜƴ aŘϵύ 

Marge règlementaire 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 pour les ventes directes 0,26 

Remises commerciales accordées par les laboratoires 1,34 

Total 7,11 

Dépenses sécurité sociale (ville ς Ŝƴ aŘϵ) 

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 

système. 

[ŀ aƛǎǎƛƻƴ ƴΩŀ Ǉŀǎ Ǉǳ ŦŀƛǊŜ ƭŜ ƳşƳŜ ǘǊŀǾŀƛƭ ǇƻǳǊ ƭŜǎ 5aΣ Ƴŀƛǎ ŎŜ ǘǊŀǾŀƛƭ ƳŞǊƛǘŜǊŀƛǘ ŘΩşǘǊŜ ƳŜƴŞ ŞǾƛŘŜƳƳŜƴǘΦ  A 

noter que les règles économiques y sont moins définies de façon administrative. [ŀ ǇǊŞǎŜƴŎŜ ŘΩǳƴŜ ƳǳƭǘƛǇƭƛŎƛǘŞ 

ŘΩŀŎǘŜǳǊǎ - dont font notamment partie les prestataires de service et distributeurs de matériels (PSDM) - 

complexifie la répartition de la valeur. Pourtant, ƭΩƛƴǘŞƎǊŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛŦǎ ƳŞŘƛŎŀǳȄ Řŀƴǎ ŘŜǎ ǇǊƻŎŜǎǎǳǎ Ǉƭǳǎ 

larges (télésurveillance notamment) impose que cette répartition de la valeur, sujet très complexe, soit 

davantage discutée, négociée et pilotée. 

 

8. Focus sur les enjeux environnementaux des produits de santé 
  

[ŀ Ƴƛǎǎƛƻƴ ŀ ŞǘŞ ƭΩƻŎŎŀǎƛƻƴ ŘŜ ǎŜ ǇƻǎŜǊ ƭŀ ǉǳŜǎǘƛƻƴ ŘŜǎ ƭŜǾƛŜǊǎ Řǳ ŘƻƳŀƛƴŜ ŘŜ ƭŀ ǊŞƎǳƭŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ 

ǉǳƛ ǇƻǳǊǊŀƛŜƴǘ şǘǊŜ Ƴƛǎ ŀǳ ǎŜǊǾƛŎŜ ŘΩǳƴŜ ōŀƛǎǎŜ ŘŜ ƭΩƛƳǇŀŎǘ ŜƴǾƛǊƻƴƴŜƳŜƴǘŀƭΦ La question de la prise de 

ŎƻƴǎŎƛŜƴŎŜ ŘŜ ƭΩƛƳǇƻǊǘŀƴŎŜ ŘŜ ƭΩƛƳǇŀŎǘ ǎŜƳōƭŜ ǳƴ Ǉƻƛƴǘ ŎƭŞΣ Ƴŀƛǎ, au-delà, plusieurs points semblent intéressants 

pour construire un plan cohérent. 

 

Les réflexions de la mission ont été approfondies ŀǾŜŎ ƭΩƻōƧŜŎǘƛŦ ŘŜ ǇƻǳǾƻƛǊ şǘǊŜ ƛƴǘŞƎǊŞŜǎ dans 2023 la feuille de 

route de la planification écologique du système de santé (PESS) dont les travaux ont été lancés en mai 2023 dans 

ƭŜ ŎŀŘǊŜ ŘŜ ƭŀ ǇƭŀƴƛŦƛŎŀǘƛƻƴ ŞŎƻƭƻƎƛǉǳŜ ƛƳǇǳƭǎŞŜ ǇŀǊ ƭŜǎ ǇƻǳǾƻƛǊǎ ǇǳōƭƛŎǎ ǇƻǳǊ ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜǎ ǎŜŎǘŜǳǊǎ /ŜǘǘŜ 

stratégie ŎƻƳǇǊŜƴŘ ǎŜǇǘ ŎƘŀƳǇǎ ŘΩŀŎǘƛƻƴ Υ ōŃǘƛƳŜƴǘ Ŝǘ ƳŀƞǘǊƛǎŜ ŘŜ ƭΩŞƴŜǊƎƛŜΣ ŀŎƘŀǘǎ ŘǳǊŀōƭŜǎΣ ǎƻƛƴǎ 
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écoresponsables, formation et recherche en transformation écologique, mobilités durables et impact 

ŜƴǾƛǊƻƴƴŜƳŜƴǘŀƭ Řǳ ƴǳƳŞǊƛǉǳŜΦ ! ƴƻǘŜǊ ǉǳΩƛƭ ƴΩȅ ŀ Ǉŀǎ ŀǇǇŀǊŜƳƳŜƴǘ de module spécifique sur les Produits de 

ǎŀƴǘŞΣ Ƴŀƛǎ ƭŀ Ƴƛǎǎƛƻƴ ƴΩŀ Ǉŀǎ Ŝǳ ƭΩƻŎŎŀǎƛƻƴ ŘΩŞŎƘŀƴƎŜǊ Ǉƭǳǎ ǇǊŞŎƛǎŞƳŜƴǘ ŀǾŜŎ ƭŜǎ ŞǉǳƛǇŜǎ Ŝƴ ŎƘŀǊƎŜΦ 

 

Les éléments suivants, récoltés au cours de la mission, nous semblent de bonnes incitations à agir, alors même 

quŜ ƭŀ ǊŞƎǳƭŀǘƛƻƴ ƴŜ ǇǊŜƴŘ Ǉŀǎ Ŝƴ ŎƻƳǇǘŜ ŀǳƧƻǳǊŘΩƘǳƛ ƭΩƛƳǇŀŎǘ ŜƴǾƛǊƻƴƴŜƳŜƴǘŀƭΣ ǎŀǳŦ Ł ǘǊŀǾŜǊǎ ŘŜǎ ǊŝƎƭŜǎ 

générales comme celles relatives aux installations classées. 

 

A noter que la mission relève toutefois un risque de difficultés liées à certaines recommandations ou guides de 

bonnes pratiques visant, non intentionnellement bien sûr, Ł ŦŀƛǊŜ ǇǊŞǾŀƭƻƛǊ ƭŜǎ ŜƴƧŜǳȄ ŞŎƻƭƻƎƛǉǳŜǎ ǎǳǊ ƭΩƛƴǘŞǊşǘ 

des patients. Il apparaît nécessaire de rappeler que les mesures, essentielles, de protection de ƭΩŜƴǾƛǊƻƴƴŜƳŜƴǘ 

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 journal « The Lancet » 

όнлмрύ ǉǳƛ ƛƴŘƛǉǳŜ ǉǳŜ ƭΩƛƴŘǳǎǘǊƛŜ ǇƘŀǊƳŀ ŞƳŜǘǘǊŀƛǘ м Ł р % des émissions de CO2 mondiales et de la revue 

« Journal of cleaner production η όнлмфύ ǉǳƛ ƛƴŘƛǉǳŜ ǉǳŜ ƭΩƛƴŘǳǎǘǊƛŜ ǇƘŀǊƳŀ ŞƳŜǘ ƭΩŞǉǳƛǾŀƭŜƴǘ ŘΩǳƴ Ǉŀȅǎ ŎƻƳƳŜ 

la Suisse.  

b. Les chiffres du Shift Projet : l'industrie du médicament représenterait environ 4 % des émissions de 

CO2 

Le Shift Project estime dans ses travaux que le secteur de la santé représente au total environ 8 % de l'empreinte 

carbone nationale avec 15,6 millions de tonnes équivalent CO2 (cf. Graphique 37). Parmi ces émissions : 

Å [ΩŀŎƘŀǘ ŘŜǎ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ Ŝǘ ŘŜǎ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛŦǎ ƳŞŘƛŎŀǳȄ ǊŜǇǊŞǎŜƴǘŜǊŀƛǘ Ł ƭǳƛ ǎŜǳƭ рп % des émissions, soit plus 

de 4 ҈ ŘŜ ƭΩŜƳǇǊŜƛƴǘŜ ŎŀǊōƻƴŜ ƴŀǘƛƻƴŀƭŜ ; 

Å 85 % seraient des émissions indirectes, notamment liées à la chaîne de production et à la livraison des 

médicaments (notamment réfrigérée). 

Ces éléments soulignent l'importance de prendre en compte l'ensemble du cycle de vie des produits de santé 

ǇƻǳǊ ǊŞŘǳƛǊŜ ƭŜǳǊ ƛƳǇŀŎǘ ǎǳǊ ƭŜ ŎƘŀƴƎŜƳŜƴǘ ŎƭƛƳŀǘƛǉǳŜΣ ƴƻǘŀƳƳŜƴǘ ƭΩƛƳǇŀŎǘ /hнΦ 

Graphique 36 : répartition des émissions de gaz à effet de serre du secteur de la santé (MtCO2e) 

 

Source : The Shift Project. 
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Graphique 37 Υ ŜǎǘƛƳŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩŜƳǇǊŜƛƴǘŜ ŎŀǊōƻƴŜ Řǳ ǎŜŎǘŜǳǊ ŘŜ ƭŀ ǎŀƴǘŞ 

 

Source : The shift project.  

c. Pour les hôpitaux, l'AP-HP estime dans son bilan carbone que les produits de santé représentent~ 

60 % de de son empreinte carbone 

Plus ǇǊŞŎƛǎŞƳŜƴǘΣ ƭΩ!tIt ƛƴŘƛǉǳŜ ǉǳŜ Ŏƛƴǉ ǇƻǎǘŜǎ ŎƻƴǎǘƛǘǳŜƴǘ ур % de son emprunte carbone : 

Å Pour environ 60 % de l'empreinte carbone des hôpitaux parisiens liée aux soins, englobant la production de 

médicaments, de dispositifs médicaux et d'équipements nécessaires aux interventions médicales ; 

Å A comparer à ~ 12 ҈ ƭΩŞƴŜǊƎƛŜ όƛƴŎƭǳŀƴǘ ƭŀ ǇǊƻŘǳŎǘƛƻƴΣ ƭϥŀŎƘŜƳƛƴŜƳŜƴǘ Ŝǘ ƭŀ ŎƻƴǎƻƳƳŀǘƛƻƴ ŘŜ ǘƻǳǘŜǎ ƭŜǎ 

formes d'énergie dans les installations hospitalières), ~ 6 %, la mobilité (y compris les déplacements 

domicile-travail du personnel et les transports liés aux soin), ~5 %, l'alimentation et ~ 2 % la gestion des 

déchets, qui sont également des facteurs importants à considérer pour réduire l'impact environnemental 

des hôpitaux. 

d. La question de la distribution des Produits de santé 

En médecine de ville, la question écologique reste encore trop impensée, notamment en ce qui concerne la 

chaîne de distribution du médicament. 

Historiquement, la chaîne de livraison du médicament a été conçue pour garantir un accès rapide aux 

médicaƳŜƴǘǎ ǎŀƴǎ ǘŜƴƛǊ ŎƻƳǇǘŜ ŘŜǎ ŜȄǘŜǊƴŀƭƛǘŞǎ ƴŞƎŀǘƛǾŜǎ ǇƻǳǊ ƭΩŜƴǾƛǊƻƴƴŜƳŜƴǘ ŘŜǎ ƭƛǾǊŀƛǎƻƴǎΦ [Ŝ ƳƻŘŝƭŜ ŘŜǎ 

officines s'est développé en minimisant les stocks de médicaments et en multipliant les livraisons rapides par des 

grossistes-répartiteurs, qui sont légalement tenus de livrer les officines dans un délai de vingt-quatre heures. 

/ŜǘǘŜ ŘȅƴŀƳƛǉǳŜΣ Ł ƭŀǉǳŜƭƭŜ ǎΩŀƧƻǳǘŜ ŘŜǎ ŎƛǊŎǳƛǘǎ ŘŜ ǾŜƴǘŜ ŘƛǊŜŎǘŜΣ ŎƻƴŘǳƛǘ Ł ǳƴŜ ƳǳƭǘƛǇƭƛŎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ƭƛǾǊŀƛǎƻƴǎ ǉǳƛ 

ne sont pas mutualisées entre officines ou entre grossistes-répartiteurs.   

Ainsi, en 2022, sept grossistes-répartiteurs appartenant au Comité de Sécurité des Répartiteurs Pharmaceutiques 

(CSRP) - qui représentent 97 ҈ Řǳ ŎƘƛŦŦǊŜ ŘΩŀŦŦŀƛǊŜǎ ŘŜǎ ƎǊƻǎǎƛǎǘŜǎ - parcourent environ 200 millions de kilomètres 

par an pour livrer les officines33Φ ! ŎŜǎ ŘŞǇƭŀŎŜƳŜƴǘǎ ǎΩŀƧƻǳǘŜƴǘ ŎŜǳȄ ŘŜǎ ƭƛǾǊŀƛǎƻƴǎ ŘƛǊŜŎǘŜǎ ŘŜǎ ƭŀōƻǊŀǘƻƛǊŜǎ ǉǳƛ 

représentent environ 20 % des médicaments distribués (en valeur) en 2020 et qui sont effectués par des 

ǇǊŜǎǘŀǘŀƛǊŜǎ ǇǊƛǾŞǎ Řƻƴǘ ƻƴ ƴŜ Ŏƻƴƴŀƛǘ Ǉŀǎ ƭΩŜƳǇǊŜƛƴǘŜ écologique des déplacements, mais cela représente sans 

doute a minima des dizaines de millions de kilomètres supplémentaires. Un consultant du secteur a fait le calcul 

Ŝƴ ǇŀǊǘŀƴǘ ŘΩǳƴŜ ƘȅǇƻǘƘŝǎŜ ǘƻǘŀƭŜ ŘŜ олл Ƴƛƭƭƛƻƴǎ ŘŜ ƪƳ ǇŀǊ ŀƴΣ ŎŜ ǉǳƛ ŎƻƴŘǳƛǘ Ł ǳƴ ǘƻǘŀl de 4 tonnes de CO2 par 

officine. 

e. Du point de vue de résilience et de durabilité du système de santé, la question des produits de santé 

non utilisés reste encore trop peu travaillé 

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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l'armoire à pharmacie de chaque Français atteint toujours 23 % en 2020, bien qu'elle ait diminué de 7 points 

depuis 201234. 

La présence de MNU pose plusieurs problèmes, notamment en termes de gaspillage de ressources, de coûts 

financiers et d'impact environnemental. Les médicaments non utilisés représentent une quantité importante de 

déchets qui nécessitent une collecte et un traitement appropriés. En 2020, Cyclamed, l'organisme français en 

charge de la collecte des MNU, a réussi à collecter 13 200 tonnes de MNU, ce qui représente un taux de collecte 

de 50 %. Cependant, cet objectif est encore inférieur à l'objectif minimal de 70 % prévu par l'arrêté du 29 octobre 

2021. 

Il est donc essentiel de sensibiliser les patients à la gestion responsable des médicaments et dΩŀƳŞƭƛƻǊŜǊ 

ƭΩŜŦŦƛŎŀŎƛǘŞ Řes systèmes de collecte et de recyclage efficaces pour réduire le nombre de MNU. Evidemment, les 

industriels du médicament et des DM ont aussi un rôle majeur à jouCela permettra de minimiser le gaspillage de 

ressources et de réduire l'impact environnemental du secteur des produits de santé. 

f. [ŀ ǉǳŜǎǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ ǊŞǳǘƛƭƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛŦǎ ƳŞŘƛŎŀǳȄ Ŝǎǘ ŘƻǳōƭŞŜ ŘΩǳƴŜ ǉǳŜǎǘƛƻƴ ǎǳǊ ƭŜǎ 

réutilisations à des fins vétérinaires 

Différents groupes de travail ont été mis en place sur les questions de réutilisation, souvent avec stérilisation. 

Des sujets complexes de responsabilité ont été identifiés sur les dispositifs médicaux (par exemple, le fauteuil 

roulants). Les enjeux écologiques doivent inciter à amplifier ces réutilisations dans des conditions sécurisées pour 

les patients, comme le pratiquent de nombreux pays. Un sujet identifié pendant la période COVID semble aussi 

mériter attention, pour faciliter les réutilisations : celui de la réutilisation par les vétérinaires de certains DM.  

 

  

 
34 www.cylamed.org  

http://www.cylamed.org/
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SECTION II ς Douze convictions pour construire un New Deal 

 

La mission a formalisé douze convictions qui doivent être prises en compte pour moderniser le système de 

régulation, et qui ont donc structuré les recommandations de la section III du rapport.  

 

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

 

La mission estime que nous sommes arrivés à un point de non-retour, le système montrant des signes très 

nƻƳōǊŜǳȄ ŘΩŜǎǎƻǳŦŦƭŜƳŜƴǘΦ Lƭ Ŝǎǘ ƛƴŘƛǎǇŜƴǎŀōƭŜ ŘŜ ǊŞƛƴǾŜƴǘŜǊ ŘŜǎ ƴƻǳǾŜŀǳȄ ŞǉǳƛƭƛōǊŜǎΣ ǇƻǳǊ ƴŜ Ǉŀǎ ǇǊŜƴŘǊŜ ƭŜ 

ǊƛǎǉǳŜ ŘŜ ŘŜǾƻƛǊ ƭŜǎ ǊŜǇŜƴǎŜǊ Ł ƭΩƻŎŎŀǎƛƻƴ ŘΩǳƴŜ ŎǊƛǎŜ ŞǾƛǘŀōƭŜΦ  

Pour ce faire, il convient évidemment de ōŃǘƛǊ ǎǳǊ ƭΩŜȄƛǎǘŀƴǘΣ ǇŀǊ ŜȄŜƳǇƭŜ Ŝƴ Ƴŀǘƛère de maîtrise médicalisée ou 

ŘŜ ƭǳǘǘŜ ŎƻƴǘǊŜ ƭΩŀƴǘƛōƛƻǊŞǎƛǎǘŀƴŎŜ ƻǳ ŘŜ ǇǊƛǎŜ Ŝƴ ŎƻƳǇǘŜ ŘŜ ƭŀ ǉǳŀƭƛǘŞ ŘŜ ǾƛŜ ŘŜǎ ǇŀǘƛŜƴǘǎ ƻǳ ŜƴŎƻǊŜ ŘŜ 

mobilisation du numérique, mais en allant beaucoup plus loin, et agissant vite.  

Pour ce faire, il faut aussi que tous les acteurs acceptent des « bougés ηΣ ŘŜǎ ŎƘŀƴƎŜƳŜƴǘǎΣ ǇƻǳǊ ǉǳΩƻƴ ŀǊǊƛǾŜΣ Ł 

ƴƻǳǾŜŀǳΣ Ł ƎŀǊŀƴǘƛǊ ƭΩŀŎŎŝǎ Ł ǘƻǳǎ ƭŜǎ ǇŀǘƛŜƴǘǎ ŘŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ ǇǊŜǎŎǊƛǘǎΣ Řŀƴǎ ŘŜǎ ŎƻƴŘƛǘƛƻƴǎ ŦƛƴŀƴŎƛŝǊŜǎ ǉǳƛ 

respectent les comptes publics et garantissent les objectiŦǎ ŘŜ ǊŞǎƛƭƛŜƴŎŜΣ ŘΩŜƴǾƛǊƻƴƴŜƳŜƴǘΣ ŘŜ ŘŞǾŜƭƻǇǇŜƳŜƴǘ 

ŘŜǎ ŞŎƻǎȅǎǘŝƳŜǎ ŘΩƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴ ǎŀƴǘŞ Ŝƴ CǊŀƴŎŜΦ 

Ces mouvements pourraient constituer un New Deal, car le sujet du financement des produits de santé ne saurait 

ǎŜ ǊŞŘǳƛǊŜ Ł ǳƴ ŦŀŎŜ Ł ŦŀŎŜ ŜƴǘǊŜ ƭΩ9ǘŀǘ Ŝǘ ƭŜǎ industriels sur les sujets ONDAM.  

Evidemment, les professionnels de santé et les patients sont largement concernés, et de nombreux pays nous 

montrent des chemins pour prescrire différemment.  

Evidemment, les entreprises, industriels comme de services, doivent contribuer, et notamment mieux tenir 

ŎƻƳǇǘŜ ŘŜǎ ŜȄǘŜǊƴŀƭƛǘŞǎ ŎƻƳƳŜ ƭΩŜƴǾƛǊƻƴƴŜƳŜƴǘ Ŝǘ ƭŀ ǎŀƴǘŞ ŘŜǎ ŞŎƻǎȅǎǘŝƳŜǎ ŘΩƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴΦ [Ŝǎ ŞǘŀōƭƛǎǎŜƳŜƴǘǎ 

de santé et les organismes de recherche ont un rôle à jouter. Quant aux administrations, leurs engagements à 

travailler sur la lisibilité, la fluidité et la rapidité des procédures sont des éléments clés de mobilisation des 

entreprises.   

Graphique 38 : schéma représentant les acteurs du « New Deal »
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Source : Mission. 

A noter que la mission a très peu travaillé des mesures impliquant une diminution du périmètre de produits de 

ǎŀƴǘŞ ǊŜƳōƻǳǊǎŞǎ ƻǳ ǳƴŜ ŀǳƎƳŜƴǘŀǘƛƻƴ Řǳ ǊŜǎǘŜ Ł ŎƘŀǊƎŜ ŘŜǎ ǇŀǘƛŜƴǘǎΣ ǇŀǊŎŜ ǉǳΩŜƭƭŜ Ŝǎǘ ŀǘǘŀŎƘŞŜ ŀǳȄ ǇǊƛƴŎƛǇŜǎ 

ŘΩŀŎŎŝǎ Ł ƭŀ ǎŀƴǘŞ ǇƻǳǊ ǘƻǳǎΣ Ŝǘ ǉǳΩelle estimait aussi que les patients, qui ƴΩƻƴǘ Ǉŀǎ ŎƘƻƛǎƛ ŘΩşǘǊŜ ƳŀƭŀŘŜǎΣ 

subissent ŘΩƻǊŜǎ Ŝǘ ŘŞƧŁ ŀǳ ǉǳƻǘƛŘƛŜƴ ƭŜ ŦŀǊŘŜŀǳ ŘŜ ǇŀǘƘƻƭƻƎƛŜǎ ƎǊŀǾŜǎΣ ƭΩŜȄŎƭǳǎƛƻƴ ǎƻŎƛƻ-professionnelle et 

ƭΩŀǇǇŀǳǾǊƛǎǎŜƳŜƴǘ ǉǳƛ Ǿƻƴǘ ǎƛ ǎƻǳǾŜƴǘ ŀǾŜŎΦ La question a cependant été évoquée souvent lors des auditions, et 

alors évoquée soit comme une ligne jaune à ne pas dépasser, soit comme une issue inévitable. 

bƻǘǊŜ ǎȅǎǘŝƳŜ Řƻƛǘ ŞǾƻƭǳŜǊΣ Ŝƴ ǎŜƴǎƛōƛƭƛǎŀƴǘ ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜǎ ŀŎǘŜǳǊǎ Ŝǘ Ŝƴ ƻōǘŜƴŀƴǘ ŘŜǎ ŜƴƎŀƎŜƳŜƴǘǎ ŘŜ ƭŜǳǊ 

part, mais pas en dégradant la prise en charge des personnes dont la santé dépend en partie de notre capacité 

ŎƻƭƭŜŎǘƛǾŜ Ł ƎŀǊŀƴǘƛǊ ƭΩŀŎŎŝǎ ŀǳȄ ǎƻƛƴǎ Ŝǘ Ŝƴ ǇŀǊǘƛŎǳƭƛŜǊ ŀǳȄ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ ƭŜǎ Ǉƭǳǎ ƛƴƴƻǾŀƴǘǎΦ 

 
Constat : la mission estime que le chemin vers des nouveaux équilibres au profit des patients, du système de 

santé et de la compétitivité de la France passe par un New Deal entre les acteurs qui doivent prendre des 

engagements Υ ǇƻǳǾƻƛǊǎ ǇǳōƭƛŎǎΣ ǇǊƻŦŜǎǎƛƻƴƴŜƭǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞΣ ŀŎǘŜǳǊǎ ŘŜ ƭŀ ŎƘŀƛƴŜ ŘŜ ŘƛǎǘǊƛōǳǘƛƻƴΣ ŘŜ ƭΩƛndustrie 

des produits de santé et patients / usagers. 

 

2. [ΩŀŎŎŝǎ ŘŜǎ ǇŀǘƛŜƴǘǎ Ł ǘƻǳǎ ƭŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ - dont les produits innovants ς doit être un 
objectif majeur de la régulation 

 

bƻǘǊŜ ǎȅǎǘŝƳŜ ŘŜ ǇǊƛǎŜ Ŝƴ ŎƘŀǊƎŜ ŀ ǘƻǳƧƻǳǊǎ ǘƛǊŞ ǎŀ ǾŀƭŜǳǊ ŘŜ ƭΩŞƎŀƭƛǘŞ ŘΩŀŎŎŝǎ ŀǳȄ ǎƻƛƴǎ ǉǳΩƛƭ ǇŜǊƳŜǘǘŀƛǘ ǇƻǳǊ 

ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜǎ ǇŀǘƛŜƴǘǎΦ bƻǘǊŜ Ƴƛǎǎƛƻƴ ǎΩŜǎǘ ƛƴǎŎǊƛǘŜ Řŀƴǎ ƭŜ Ŏƻƴǎǘŀǘ ǉǳŜ ƭŜƴǘŜƳŜƴǘ Ƴŀƛǎ ǎǳǊŜƳŜƴǘΣ Ŝǘ ǎƻǳǾŜƴǘ 

ǘǊŝǎ ŘƛǎŎǊŝǘŜƳŜƴǘΣ ƭΩŀŎŎŝǎ ŘŜǎ ǇŀǘƛŜƴǘǎ Ł ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜǎ ƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴǎ ŘƛǎǇƻƴƛōƭŜǎ Şǘŀƛǘ ǊŜƳƛǎ Ŝƴ ŎŀǳǎŜΦ bƻǳǎ 

distingǳƻƴǎ ǘǊƻƛǎ ǎƛǘǳŀǘƛƻƴǎ ŘƛǎǘƛƴŎǘŜǎ Ŝǘ ǘƻǳǘŜǎ ŎŀǊŀŎǘŞǊƛǎǘƛǉǳŜǎ ŘŜ ŎŜǘǘŜ ŞǊƻǎƛƻƴ ŘŜ ƭΩŀŎŎŝǎΦ  

¶ Les pénuries et la disparition de médicaments matures 

[Ŝǎ ŘƛŦŦŞǊŜƴǘǎ ǘǊŀǾŀǳȄ ǇƻǊǘŀƴǘ ǎǳǊ ƭŜǎ ǇŞƴǳǊƛŜǎ ƭΩƻƴǘ ǇǊƻǳǾŞΣ ƛƭ ƴŜ ǎΩŀƎƛǘ Ǉŀǎ ŘΩǳƴ ǇƘŞƴƻƳŝƴŜ Ƴƻƴƻ-factoriel. QuΩƛƭ 

ǎΩŀƎƛǎǎŜ ŘŜ ƭŀ ŘŞǇŜƴŘŀƴŎŜ Ł ƭΩŞƎŀǊŘ ŘŜ ƭŀ ǇǊƻŘǳŎǘƛƻƴ ŞǘǊŀƴƎŝǊŜΣ ŘŜ ƭŀ ǾǳƭƴŞǊŀōƛƭƛǘŞ ŘŜ ƭŀ ŎƘŀƛƴŜ 

ŘΩŀǇǇǊƻǾƛǎƛƻƴƴŜƳŜƴǘ ŀǾŜŎ ǳƴŜ ŦǊŀƎƳŜƴǘŀǘƛƻƴ ŘŜ ŎŜǘǘŜ ŘŜǊƴƛŝǊŜΣ ŘŜǎ ŎƻƴǘǊŀƛƴǘŜǎ ǊŝƎƭŜƳŜƴǘŀƛǊŜǎ ƭƛŞŜǎ Ł 

ƭΩƛƳǇƻǊǘŀǘƛƻƴΣ ŘŜ ƭŀ ŎƻƴŎŜƴǘǊŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ ǇǊƻŘǳŎǘƛƻƴΣ Řes prix pratiqués dans tel ou tel pays, aucun des facteurs 

ƴΩŜǎǘ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƭŜ Ł ƭǳƛ ǎŜǳƭ Řǳ Ŏƻƴǎǘŀǘ ǳƴŀƴƛƳŜ : les pénuries sont de plus en plus fréquentes et, bien sûr,  de 

Ǉƭǳǎ Ŝƴ Ǉƭǳǎ Ƴŀƭ ǾŞŎǳŜǎ ǇŀǊ ƭŜǎ ǇŀǘƛŜƴǘǎ Ŝǘ ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜ ƭŀ ŎƘŀƛƴŜ ƳŞŘƛŎŀƭŜΦ  

ConceǊƴŀƴǘ ƭŜǎ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ ƳŀǘǳǊŜǎ ǘƻǳƧƻǳǊǎΣ ƛƭ ƴΩȅ ŀ Ǉŀǎ ǉǳŜ ƭŜǎ ǇŞƴǳǊƛŜǎ ǉǳƛ ǎƻƴǘ ǇǊƻōƭŞƳŀǘƛǉǳŜǎΦ /ŜǊǘŀƛƴǎ 

ǇǊƻŘǳƛǘǎ Řƻƴǘ ƭŀ ǊŜƴǘŀōƛƭƛǘŞ ƴΩŜǎǘ Ǉƭǳǎ ŀǎǎǳǊŞŜ ǇƻǳǊ ŘŜǎ Ǌŀƛǎƻƴǎ ƳǳƭǘƛŦŀŎǘƻǊƛŜƭƭŜǎΦ hƴ ǇŜǳǘ ŎƛǘŜǊ ƴƻǘŀƳƳŜƴǘ ƭŜ Ŧŀƛǘ 

que les prix règlementés en France nŜ ǇŜǊƳŜǘǘŜƴǘ Ǉŀǎ ŘŜ ǊŞǇŜǊŎǳǘŜǊ ƭΩƛƴŦƭŀǘƛƻƴ ƻǳ ƭŜǎ ŎƻǶǘǎ ŘΩŀǳǘǊŜǎ ƳŜǎǳǊŜǎ 

ǊŝƎƭŜƳŜƴǘŀƛǊŜǎ ǎǳǊ ƭŜ ǇǊƛȄ Řǳ ǇǊƻŘǳƛǘΦ [Ŝ ǇƻƛŘǎ ŘΩǳƴŜ ǊŞƎǳƭŀǘƛƻƴ ƴƻƴ ŀƴǘƛŎƛǇŀōƭŜ ǇŜǳǘ ŞƎŀƭŜƳŜƴǘ ŘŜǾŜƴƛǊ 

ǇǊƻōƭŞƳŀǘƛǉǳŜΦ /Ŝƭŀ ŀƳŝƴŜ ƛƴŞƭǳŎǘŀōƭŜƳŜƴǘ Ł ŘŜǎ ǎƛǘǳŀǘƛƻƴǎ ŘΩŀǊōƛǘǊŀƎŜǎ ŘŞŦŀǾƻǊables avec arrêt de 

ŎƻƳƳŜǊŎƛŀƭƛǎŀǘƛƻƴ ƻǳ ōƛŜƴ Ǉƭǳǎ ǊŀǊŜƳŜƴǘ ŘŜ ŦŀƛƭƭƛǘŜǎ ŘΩŜƴǘǊŜǇǊƛǎŜǎΦ 

/Ŝǎ ŘƛǎǇŀǊƛǘƛƻƴǎ ŘŜ ƭƛƎƴŜǎ ŘŜ ǇǊƻŘǳƛǘǎΣ ŘΩŀƭǘŜǊƴŀǘƛǾŜǎ ǘƘŞǊŀǇŜǳǘƛǉǳŜǎΣ ŘŜ ǊŞŦŞǊŜƴŎŜǎΣ ǎƻƴǘ ǎƻǳǾŜƴǘ ŜȄŜǊŎŞŜǎ 

ŘƛǎŎǊŝǘŜƳŜƴǘ Ŝǘ Řŀƴǎ ƭΩƛƴŘƛŦŦŞǊŜƴŎŜ ƧǳǎǉǳΩŀǳ ǇǊƻŘǳƛǘ ŘŜ ǘǊƻǇ.  

¶ Les enjeux sur les produits innovants 

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

Ł ƭŜǳǊ ƛƳǇŀŎǘ ǘƘŞǊŀǇŜǳǘƛǉǳŜ Ƴŀƛǎ ŀǳǎǎƛ Ł ƭŀ ƴƻǳǾŜŀǳǘŞ ŘŜ ƭŜǳǊ ƳŞŎŀƴƛǎƳŜ ŘΩŀŎǘƛƻƴ Ŝǘ Ł ƭŀ complexité de leur 

fabrication pour certains. Ces produits arrivent désormais en masse et forment un groupe hétérogène. Ils sont 

très présents en oncologie et dans les maladies rares. Les problématiques qui deviennent de plus en plus 

prégnantes pour eux sont 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 très en amont de leurs évaluations par la Commission de la 

Transparence ou de la fixation de leur prix ǇŀǊ ƭŜ /9t{Φ Lƭ ƴΩŜǎǘ ŀǳƧƻǳǊŘΩƘǳƛ Ǉƭǳǎ ǊŀǊŜ ǉǳŜ ƭŜǎ ƭŀōƻǊŀǘƻƛǊŜǎ 

ŘŞŎƛŘŜƴǘ ŘΩŜƳōƭŞŜ ŘŜ ƴŜ Ǉŀǎ ǾŜƴƛǊ ǎǳǊ ƭŜ ƳŀǊŎƘŞ ŦǊŀƴœŀƛǎ ƻǳ ŘŜ ǘŜƳǇƻǊƛǎŜǊ ŎŜǘǘŜ ŀǊǊƛǾŞŜΣ ǇŀǊŦƻƛǎ ǇƻǳǊ 

plusieurs années qui sont autant de pertes de chances potentielles pour les patients français. 

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

ŘŜ ǎŀǳǾŜƎŀǊŘŜ ǎƻƴǘ ŀǳǘŀƴǘ ŘΩŀǊƎǳƳŜƴǘǎ ǇƻǳǊ ƭŜǎ ζ Globaux » pour refuser à la France les 

investissements en infrastructure mais aussi dans les essais cliniques dédiés et les ressources humaines 

afférentes. 

 

¶ [ŀ ƳǳƭǘƛǇƭƛŎƛǘŞ ŘŜǎ ƴƻǳǾŜŀǳȄ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛŦǎ ƳŞŘƛŎŀǳȄ Ŝǘ ŘŜ ƭΩŞŎƻǎȅǎǘŝƳŜ ǉǳƛ ƭŜǎ ŜƴǘƻǳǊŜƴǘ 

Les dispositifs médicaux quant à eux sont de plus en plus nombreux car le champ même de leur définition a 

ǇǊƻƎǊŜǎǎŞ Ŝǘ ǉǳŜ ƭΩŜǎǎƻǊ ƛƴŞƭǳŎǘŀōƭŜ Řǳ ƴǳƳŞǊƛǉǳŜ ŀ ŘŞƳǳƭǘƛǇƭƛŞ ƭŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ Řƻƴǘ ƭŜ ǊŜƳōƻǳǊǎŜƳŜƴǘ ǎŜǊŀƛǘ 

ƴŞŎŜǎǎŀƛǊŜ ǇƻǳǊ ǇŜǊƳŜǘǘǊŜ ǳƴŜ ƳŜƛƭƭŜǳǊŜ ƻǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ǎƻƛƴǎΣ ŘŜǎ Ǝŀƛƴǎ ŘΩŜŦŦƛŎƛŜƴŎŜ Řŀƴǎ ƭŜ ǎȅǎǘŝƳŜΣ Ƴŀƛǎ 

aussi un impact clinique majeur ǇƻǳǊ ŎŜǊǘŀƛƴǎ ŘΩŜƴǘǊŜ ŜǳȄΦ [Ł ŀǳǎǎƛ ŎŜǊǘŀƛƴǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ƴŜ ǎƻƴǘ Ǉŀǎ Ƴƛǎ ǎǳǊ ƭŜ ƳŀǊŎƘŞ 

ŦŀǳǘŜ ŘŜ ŘƛǎǇƻǎŜǊ ŘΩǳƴ ŀŎŎŝǎ ŦƭŞŎƘŞ ƻǳ ŎƻƳǇǊŞƘŜƴǎƛōƭŜ ƻǳ Ŝƴ Ǌŀƛǎƻƴ ŘŜ ōŀǊǊƛŝǊŜǎ ǊŝƎƭŜƳŜƴǘŀƛǊŜǎ ƳŀǎǎƛǾŜǎΦ 

Constat Υ ǎŀƴǎ ǉǳΩǳƴŜ ŀŎǘƛƻƴ ǎǇŞŎƛŦƛǉǳŜ Ŝƴ ǎƻƛǘ ƭŀ ŎŀǳǎŜΣ ƴƻǳǎ ƴƻǳs éloignons de ce modèle universel de prise 

Ŝƴ ŎƘŀǊƎŜ Ŝǘ ŘŜ ƭΩŀŎŎŝǎ ŀǳ ƳŀǊŎƘŞ ŘŜ ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ǇƻǳǊ ƭŜǎ ǇŀǘƛŜƴǘǎ ŦǊŀƴœŀƛǎΦ 

 

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

 

[ΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ǇǊŀǘƛǉǳŜǎ ŘŜǎ ǇǊƻŦŜǎǎƛƻƴƴŜƭƭŜǎ ό9ttύ Ŝǎǘ ǳƴŜ ƻōƭƛƎŀǘƛƻƴ ǇƻǳǊ ƭŜǎ ƳŞŘŜŎƛƴǎ ŘŜǇǳƛǎ ƭŀ ƭƻƛ Řǳ п ƳŀǊǎ 
2004.  
 
L'ensemble des professionnels de santé à Ordre doivent ainsi suivre un programme de développement 

ǇǊƻŦŜǎǎƛƻƴƴŜƭ ŎƻƴǘƛƴǳŜ ό5t/ύ ŀŦƛƴ ŘΩŀŎǘǳŀƭƛǎŜǊ ƭŜǳǊǎ ŎƻƴƴŀƛǎǎŀƴŎŜǎ όƳŞŘƛŎŀƭŜǎΣ ǎŎƛŜƴǘƛŦƛǉǳŜǎΣ ƭŞƎƛǎƭŀǘƛǾŜǎ Ŝǘ 

ǊŞƎƭŜƳŜƴǘŀƛǊŜǎύ Ŝǘ ŘΩŀƳŞƭƛƻǊŜǊ ƭŜǳǊǎ ǇǊŀǘƛǉǳŜǎ Řŀƴǎ ƭŜ ǊŜǎǇŜŎǘ ŘŜǎ ǊŜŎƻƳƳŀƴŘŀǘƛƻƴǎ ǇǊƻŦŜǎǎƛƻƴƴŜƭƭŜǎΦ ¦ƴŜ 

obligation essenǘƛŜƭƭŜ ŎƻƳǇǘŜ ǘŜƴǳ ŘŜǎ ŞǾƻƭǳǘƛƻƴǎ ǊŀǇƛŘŜǎ ŘŜǎ ǎŀǾƻƛǊǎΣ ŘŜ ƭΩŀǊǊƛǾŞŜ ŘΩƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴǎ ǘƘŞǊŀǇŜǳǘƛǉǳŜǎΣ 

technologiques et réglementaires, et de la mise à jour régulière des recommandations de bonnes pratiques 

(RBP). 

Par ailleurs, la HAS a pour mission de valider et de mettre à disposition des méthodes pour aider les 

ǇǊƻŦŜǎǎƛƻƴƴŜƭǎ Ł ƳŜǘǘǊŜ Ŝƴ ǆǳǾǊŜ ƭŜǳǊ 5t/ Ŝǘ ƭƛǎǘŜ ǇƭǳǎƛŜǳǊǎ ƳƻŘŀƭƛǘŞǎ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ : audit clinique, bilan de 

ŎƻƳǇŞǘŜƴŎŜǎΣ ƭŀ ƳŞǘƘƻŘŜ Řǳ ŎƘŜƳƛƴ ŎƭƛƴƛǉǳŜΣ ŎŜƭƭŜ Řǳ ǇŀǘƛŜƴǘ ǘǊŀŎŜǳǊΣ ƭŜ ǊŜŎǳŜƛƭ Ŝǘ ƭΩŀƴŀlyse de données issues 

de pratiques professionnelle, les réunions de concertation pluridisciplinaire, les revues de pertinence, les 

ƎǊƻǳǇŜǎ ŘΩŀƴŀƭȅǎŜ ŘŜ ǇǊŀǘƛǉǳŜǎΣ ƭŜ ǎǳƛǾƛ ŘϥƛƴŘƛŎŀǘŜǳǊǎ ŘŜ ǉǳŀƭƛǘŞ Ŝǘ ŘŜ ǎŞŎǳǊƛǘŞ ŘŜǎ ǎƻƛƴǎΣ ƭŜǎ ǘŜǎǘ ŘŜ ŎƻƴŎƻǊŘŀƴŎŜ 

de scripts, la gestion des risques en équipes, les revues de mortalité et de morbidité, les simulations, etc. 

[ŀ I!{ ŞƭŀōƻǊŜ Ŝǘ ŀŎǘǳŀƭƛǎŜ ŞƎŀƭŜƳŜƴǘ ƭŜǎ w.t ǉǳΩŜƭƭŜ ŘŞfinit « comme des propositions dŞveloppŞes 
mŞthodiquement pour aider le praticien et le patient Ł rechercher les soins les plus appropriŞs dans des 
circonstances cliniques donnŞes, « étant précisé que : « les RBP sont des synthŝǎŜǎ ǊƛƎƻǳǊŜǳǎŜǎ ŘŜ ƭΩŞǘŀǘ ŘŜ ƭΩŀǊǘ 
et des donnŞes de la science Ł un temps donnŞ, dŞŎǊƛǘŜǎ Řŀƴǎ ƭΩŀǊƎǳƳŜƴǘŀƛǊŜ ǎŎƛŜƴǘƛŦƛǉǳŜΦ 9ƭƭŜǎ ƴŜ ǎŀǳǊŀƛŜƴǘ 
dispenser le professionnel de santŞ de faire preuve de discernement dans sa prise en charge du patient, qui doit 
şǘǊŜ ŎŜƭƭŜ ǉǳΩƛƭ ŜǎǘƛƳŜ ƭŀ Ǉƭǳǎ ŀǇǇǊƻǇǊƛŞe, en fonction de ses propres constatations et des préférences du patient » 
35. 

 
35https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2023-03/reco436_actualisation_des_recos_synthese_et_organisation__mel.pdf  

https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2023-03/reco436_actualisation_des_recos_synthese_et_organisation__mel.pdf
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[ŀ I!{ ŀ ǊŞŎŜƳƳŜƴǘ ŦƻǊƳŀƭƛǎŞ ŘƛŦŦŞǊŜƴǘŜǎ ǇƛǎǘŜǎ ǇƻǳǊ ŦŀǾƻǊƛǎŜǊ ƭŀ ƳƛǎŜ Ŝƴ ǆǳǾǊŜ ŘŜ ǎŜǎ ǊŜŎommandations36. 

Notons par ailleurs que si les professionnels de santé sont en effet soumis à une obligation de formation, 

l'accréditation des médecins et des équipes médicales, dont les objectifs visent à améliorer la qualité des 

pratiques professionnelles, réduire le nombre des évènements indésirables associés aux soins (EIAS) et 

limiter leurs conséquences au bénéfice de la sécurité du patient, reste un programme volontaire. 

Notamment encadrées par le code de déontologie et appréciées par le juge en cas de contentieux, les pratiques 

professionnelles suscitent de nombreux questionnements dans plusieurs aires thérapeutiques (oncologie, 

autisme, santé psychique, néphrologie, etc.), liés à des écarts entre les décisions médicales (prescription ou non 

prescription) et les recommandations scientifiques. Ces situations sont de nature à mettre en risque la sécurité 

ŘŜǎ ǇŀǘƛŜƴǘǎ Ƴŀƛǎ ŀǳǎǎƛ ƴƻǘǊŜ ǎȅǎǘŝƳŜ ŘŜ ǎŀƴǘŞ ǉǳƛΣ ƳŀƭƎǊŞ ƭΩŜȄƛǎǘŜƴŎŜ ŘΩƻǳǘƛƭǎ ŘΩŀƛŘŜ Ł ƭŀ ǇǊŀǘƛǉǳŜΣ ǇŜƛƴŜ Ł ǊŞƎǳƭŜǊ 

les déviances dans un environnement où la liberté de prescription connait trop peu de limites. 

[Ωǳƴ ŘŜǎ ŜȄŜƳǇƭŜǎ ǊŞŎŜƴǘǎ ŘŜ ŎŜǘǘŜ ƭƛƳƛǘŜ ǎΩŜȄǇǊƛƳŜ Řŀƴǎ ƭŀ ŘŞcision du 9 dŞcembre 2021 du Collŝge de la HAS 
ǇƻǊǘŀƴǘ ǎǳǊ ƭŜ ŘǊƻƛǘ ŘΩŀƭŜǊǘŜ ǇǊŞvu Ł ƭΩŀǊǘƛŎƭŜ [Φ мсм-37 du code de la sŞcuritŞ sociale37 (2). Saisie par Renaloo sur 
ƭŜ ŘŞŦŀǳǘ ŘΩŀŎŎŝǎ ŀǳȄ ǘǊŀƛǘŜƳŜƴǘǎ ǇǊƻǇƘȅƭŀŎǘƛǉǳŜǎ Řǳ /ƻǾƛŘмф ǇŀǊ ŀƴǘƛŎƻǊǇǎ ƳƻƴƻŎƭƻƴŀǳȄ Ŝƴ ƻŎǘƻōǊŜ нлнмΣ ƭŀ 
I!{ ǊŜƭŝǾŜ ǉǳŜ ƭΩƛƴǎǘǊǳŎǘƛƻƴ ŀ ƴƻǘŀƳƳŜƴǘ ǇŜǊƳƛǎ ŘŜ ǊŜŎƻƴƴŀƞǘǊŜ ǉǳŜ ζ si les questions posŞŜǎ ǇŀǊ ƭΩŀǎǎƻŎƛŀǘƛon 
Renaloo - accŝs effectif Ł ce traitement, voies de recours pour les personnes Şligibles qui se verraient refuser le 
traitement - ne relŝvent pas des missions de la HAS, elles constituent cependant une prŞoccupation majeure 
ǇǳƛǎǉǳΩŜƭƭŜǎ ŎƻƴŘƛǘƛƻƴƴŜƴǘ ƭŀ ƳƛǎŜ Ŝƴ ǆǳǾǊŜ ŜŦŦŜŎǘƛǾŜ ŘŜ ǎŜǎ ŘŞŎƛǎƛƻƴǎ ŘΩŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴ ǇǊŞcoce au bŞnŞfice des 
personnes relevant des indications du traitement » mais décide seulement « ŘΩŀƭŜǊǘŜǊ ƭŜ aƛƴƛǎǘŝǊŜ ŘŜǎ {ƻƭƛŘŀǊƛǘŞǎ 
Ŝǘ ŘŜ ƭŀ {ŀƴǘŞΣ ŀŦƛƴ ǉǳΩƛƭ ŜȄŜǊŎŜ ƭŜǎ ǇƻǳǾƻƛǊǎ ŀŘƳƛƴƛstratifs qui sont les siens au titre de la régulation du domaine 
de la santé pour mettre les traitements à disposition des personnes concernées dans les lieux de soins appropriés 
y compris en ambulatoire ; il appartient aux autorités publiques de conduire, auprès des institutions 
ŎƻƳǇŞǘŜƴǘŜǎ Ŝǘ ŘŜǎ ŞǘŀōƭƛǎǎŜƳŜƴǘǎ ŘŜ ǎƻƛƴǎΣ ƭŜǎ ŀŎǘƛƻƴǎ ƴŞŎŜǎǎŀƛǊŜǎ Ł ƭŀ ƳƛǎŜ Ŝƴ ǆǳǾǊŜ ŘΩǳƴ ŀŎŎŝǎ ŜŦŦŜŎǘƛŦ Ł ƭŀ 
prophylaxie à la Covid 19 par les anticorps monoclonaux Τ ŘΩƻǊƛŜƴǘŜǊ ƭΩŀǎǎƻŎƛŀǘƛƻƴ wŜƴŀƭƻƻ ǾŜǊǎ ƭŜ 5ŞŦŜƴǎŜǳǊ ŘŜǎ 
droits ǎƛ ŜƭƭŜ ŜǎǘƛƳŜ ǎŜǎ ŘŜƳŀƴŘŜǎ ǊŜŎŜǾŀōƭŜǎ Ŝǘ ŦƻƴŘŞŜǎ ŎƻƴŎŜǊƴŀƴǘ ŘΩŞǾŜƴǘǳŜƭƭŜǎ ŘƛǎŎǊƛƳƛƴŀǘƛƻƴǎ ǎȅǎǘŞƳƛǉǳŜǎ 
ou refus de soins à titre individuel ou collectif » 

En définitive, des milliers de patents éligibles aux traitements anti-ŎƻǾƛŘ ƴΩŜƴ ƻƴǘ Ǉŀǎ ōŞƴŞŦƛŎƛŞΣ ont été 
hospitalisés, réanimés et en sont parfois décédés. 

5Ŝ ƴƻǳǾŜƭƭŜǎ ŀǇǇǊƻŎƘŜǎ Ǿƛǎŀƴǘ Ł ŎƻƴǎŀŎǊŜǊ ƭΩƻǇǇƻǎŀōƛƭƛǘŞ ŘŜǎ ǊŜŎƻƳƳŀƴŘŀǘƛƻƴǎ ŘŜ ōƻƴƴŜǎ ǇǊŀǘƛǉǳŜǎ 
ǇǊƻŦŜǎǎƛƻƴƴŜƭƭŜǎ ƎŀƎƴŜǊŀƛŜƴǘ Ł şǘǊŜ ŜȄǇŜǊǘƛǎŞŜǎΣ Ł ƭΩƛƴǎǘŀǊ Řǳ bL/9 ŀǳ wƻȅŀǳƳŜ-¦ƴƛ ǉǳƛ ŘƻŎǳƳŜƴǘŜ ƭΩǳtilisation 
de ses recommandations Ł travers des Ştudes rŞalisŞes, par exemple, par des sociŞtŞs savantes, des centres 
acadŞmiques ou des organisations professionnelles.  

/ŜǘǘŜ ǎǘǊŀǘŞƎƛŜ ǇŜǊƳŜǘǘǊŀƛǘ ƴƻǘŀƳƳŜƴǘ ŘΩŜƴƎŀƎŜǊ ǳƴŜ ǊŞŦƭŜȄƛƻƴ ǎŎƛŜƴǘƛŦƛǉǳŜ Ŝǘ Ǉrofessionnelle sur la pertinence 
des soins et, le cas échéant, sur la maîtrise des volumes de prescriptions et des dépenses évitables. 

5Ŝ ƭŀ ƳşƳŜ ŦŀœƻƴΣ ƭŀ ǇƻǊǘŞŜ ŘŜǎ ŀǇǇǊƻŎƘŜǎ ǇŀǊ ǇŀǊŎƻǳǊǎ ƻǳ ŜƴŎƻǊŜ ƭΩŀǇǇƭƛŎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŀŎǘƛƻƴǎ ǇǊŞǾŜƴǘƛƻƴΣ ƛƴǘŞƎǊŞŜǎ 
aux ǊŜŎƻƳƳŀƴŘŀǘƛƻƴǎ ŘŜ ƭŀ I!{Σ ǇƻǳǊǊŀƛǘ şǘǊŜ ǊŜƴŦƻǊŎŞŜ ŀǾŜŎ ƭŀ ƳƛǎŜ Ŝƴ ǇƭŀŎŜ ŘΩƻǳǘƛƭǎ ŘŜ ǎǳƛǾƛ ŘŜ ǎǳƛǾƛΣ ǎƻǳǘŜƴǳǎ 
ǇŀǊ ǳƴ ǊŜŎǳŜƛƭ ŘŜ ŘƻƴƴŞŜǎ ƛǎǎǳŜǎ ŘŜǎ ǇǊŀǘƛǉǳŜǎ ǇǊƻŦŜǎǎƛƻƴƴŜƭƭŜǎ Ŝǘ ŘŜ ƭΩŜȄǇŞǊƛŜƴŎŜ ǇŀǘƛŜƴǘǎ ǇƻǳǊ ŘƻƴƴŜǊ ƭƛŜǳΣ ƭŜ 
cas échéant, à des actions correcǘƛǾŜǎΣ Ŝƴ ǾƛƭƭŜ ŎƻƳƳŜ Ł ƭΩƘƾǇƛǘŀƭΦ 

Constat Υ Ŝƴ ǎŜ ǇǊƛǾŀƴǘ ŘΩƻǳǘƛƭǎ ŘŜ ǊŞƎǳƭŀǘƛƻƴ Ŝǘ ŘŜ ƭŜǾƛŜǊǎ ŘΩŀŎǘƛƻƴǎ ŎƻǊǊŜŎǘƛǾŜǎ ǇŜǊƳŜǘǘŀƴǘ ŀǳȄ 
ǇŀǘƛŜƴǘǎ ŘŜ ŦŀƛǊŜ ǾŀƭƻƛǊ ƭŜǳǊ ŘǊƻƛǘ ŀǳ ǊŜǎǇŜŎǘ ŘŜǎ ǊŜŎƻƳƳŀƴŘŀǘƛƻƴǎ ŘŜ ōƻƴƴŜǎ ǇǊŀǘƛǉǳŜǎΣ ƭΩ9ǘŀǘΣ ƭŜǎ 
agences sanitaires et lΩ!ǎǎǳǊŀƴŎŜ aŀƭŀŘƛŜ ŎƻƴǎŀŎǊŜƴǘ ǳƴŜ ƭƛōŜǊǘŞ ŘŜ ǇǊŜǎŎǊƛǇǘƛƻƴ Ł ǇŜǳ ǇǊŝǎ ƛƭƭƛƳƛǘŞŜ 

 
36 https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2023-04/rapport_final_commission_impact_des_recommandations_-
_preconisations_-_vf.pdf  
37 DŞcision n° 2021.0315/DC/SEU du 9 dŞcembre 2021 du collŝge de la Haute AutoritŞ de santŞ ǇƻǊǘŀƴǘ ǎǳǊ ƭŜ ŘǊƻƛǘ ŘΩŀƭŜǊǘŜ ǇǊŞvu Ł ƭΩŀǊǘƛŎƭŜ 

L. 161-37 du code de la sŞcuritŞ sociale. 

 

https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2023-04/rapport_final_commission_impact_des_recommandations_-_preconisations_-_vf.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2023-04/rapport_final_commission_impact_des_recommandations_-_preconisations_-_vf.pdf
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liberté de prescription, alors que ces dernières sont parfois en contradiction avec l'Evidence Based 
MedicineΦ [ŀ I!{ ǇƻǳǊǊŀƛǘ şǘǊŜ ŘƻǘŞŜ ŘŜ ŎƻƳǇŞǘŜƴŎŜǎΣ ŘΩǳƴŜ ǇŀǊǘΣ ǇƻǳǊ instruire les écarts entre les 
ǇǊŀǘƛǉǳŜǎ ǇǊƻŦŜǎǎƛƻƴƴŜƭƭŜǎ Ŝǘ ǎŜǎ ǇǊƻǇǊŜǎ ǊŜŎƻƳƳŀƴŘŀǘƛƻƴǎ Ŝǘ ŘΩŀǳǘǊŜǎ ǇŀǊǘ ǇƻǳǊ ƛƳǇƻǎŜǊ ŘŜǎ 
mesures correctives lorsque sont menacées la sécurité des patients et la qualité de soins. 

 

4. Il existe des incertitudes importantes sur la trajectoire financière des prochaines 
années, ƴƻǘŀƳƳŜƴǘ ǎǳǊ ƭŜ ŎƻǶǘ ŘŜ ƭŀ ŘȅƴŀƳƛǉǳŜ ŘŜ ƭΩƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴ 

 

bǳƭ ƴŜ ǇŜǳǘ ŞǾƛŘŜƳƳŜƴǘ ǇǊŞŘƛǊŜ ƭΩŀǾŜƴƛǊ Ŝǘ ǎŀǾƻƛǊ ǎƛ ƭŀ ŘȅƴŀƳƛǉǳŜ ŀŎǘǳŜƭƭŜ ŘŜ ŎƘƛŦŦǊŜ ŘΩŀŦŦŀƛǊŜǎ ǊŜƳōƻǳǊǎŞ Ŝƴ 

2022/2023 va se poursuivre pendant des aƴƴŞŜǎΦ Lƭ ƴΩŜȄƛǎǘŜ Ŝƴ ŜŦŦŜǘ Ǉŀǎ ŘŜ ǘǊŀǾŀǳȄ ǘȅǇŜ horizon scanning partagé 

ǉǳƛ ǇŜǊƳŜǘǘŜ ŘΩŀƴǘƛŎƛǇŜǊ ƭŀ ǊŞŀƭƛǘŞ ŘΩǳƴŜ ǎƛǘǳŀǘƛƻƴ ŜȄǘǊşƳŜƳŜƴǘ ŎƻƳǇƭŜȄŜ Ŝǘ ƭŜǎ ŀŎǘŜǳǊǎ ŎƻƴŎŜǊƴŞǎ ƻƴǘ ǘƻǳǎ ŘŜǎ 

ƘȅǇƻǘƘŝǎŜǎ ŘƛŦŦŞǊŜƴǘŜǎ ǎǳǊ ƭŀ ŘȅƴŀƳƛǉǳŜ ŘŜǎ ŘŞǇŜƴǎŜǎ Řǳ ŦǳǘǳǊ ǎŀƴǎ ǉǳΩƛƭ soit possible de savoir qui se trompe 

ou qui a raison. Compte-tenu de ces incertitudes, les points suivants paraissent importants : 

1. Les travaux de prospective en santé manquent en France, ainsi que ceux en économie de la santé. Tous les 

acteurs publics auraient intérêt à leur développement, et tout particulièrement la CNAM. Les crédits de 

CǊŀƴŎŜ нлол ŘƻƛǾŜƴǘ ǇŜǊƳŜǘǘǊŜ ŘΩŀǾƻƛǊ ŘŜǎ ǇǊƻƧŜǘǎ ŀƳōƛǘƛŜǳȄ Řŀƴǎ ŎŜ ŘƻƳŀƛƴŜ όǾƻƛǊ Ŏƛ-dessous). 

 

2. [ŀ ŎƻƳǇǊŞƘŜƴǎƛƻƴ ŘŜǎ ŀǇǇƻǊǘǎ ŘŜ ƭΩƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴ ǇŜǊƳŜǘǘŀƴǘ ǳƴŜ ƳŀƞǘǊƛǎŜ ŘŜǎ Ŏoûts sont encore trop limités. 

La France pourrait utilement développer des travaux, par exemple dans le cadre de France 2030, sur la 

ŎƻƴǘǊƛōǳǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴ Ł ƭŀ ǎƻǳǘŜƴŀōƛƭƛǘŞ ŦƛƴŀƴŎƛŝǊŜ Řǳ ǎȅǎǘŝƳŜ όŎŦΦ point 4). 

 

3. Lƭ ƴΩŜǎǘ Ǉŀǎ ǇƻǎǎƛōƭŜ ŘŜ ǊŜƴƻƴŎŜǊ Ł ǳn contrôle accru de cette trajectoire. La gestion du risque associé est 

trop importante et il est donc indispensable de se doter des outils permettant de contenir cette trajectoire 

ǇƻǘŜƴǘƛŜƭƭŜƳŜƴǘ ƛƴŎƻƳǇŀǘƛōƭŜ ŀǾŜŎ ƭŜǎ ōŜǎƻƛƴǎΦ [ŀ Ƴƛǎǎƛƻƴ ƛƴǎƛǎǘŜ ǎǳǊ ƭΩŀōǎƻƭǳŜ ƴŞŎŜǎǎƛǘŞ ŘŜ ƴΩŀōŘƛǉǳŜǊ 

aucun des leviers de régulation Ŝǘ ŘΩŀƳǇƭƛŦƛŜǊ ŎŜǳȄ ǉǳƛ ǇŜƛƴŜƴǘ Ł ǎΩƛƳǇƻǎŜǊ ŘŜǇǳƛǎ ŘŜǎ ŀƴƴŞŜǎ ŦŀǳǘŜ ŘŜ ŎŜƭŀΣ 

ǳƴ ŘŞǊŀǇŀƎŜ ƳŀƧŜǳǊ Ŝǘ ƭŀ ŎǊƛǎǇŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŀŎǘŜǳǊǎ Ŝǎǘ Ł ǇǊŞǾƻƛǊΦ Lƭ ǎΩŀƎƛǘ ŘƻƴŎ : 

¶ De freiner urgemment les volumes, 

¶ 5ΩŀƳŞƭƛƻǊŜǊ ƭŜ ōƻƴ ǳǎŀƎŜ Ŝǘ ƭŜ ǊŜǎǇŜŎǘ ŘŜǎ ōƻƴƴŜǎ ǇǊŀǘƛǉǳŜǎ ŘŜ ǇǊŜǎŎǊƛǇǘƛƻƴΣ 

¶ 5ΩƻǇǘƛƳƛǎŜǊ ƭŜǎ ƭŜǾƛŜǊǎ ŘΩŜŦŦƛŎƛŜƴŎŜ Ŝǘ Ŝƴ ǇŀǊǘƛŎǳƭƛŜǊ ǎǳǊ ƭŜǎ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ ƎŞƴŞǊƛǉǳŜǎ Ŝǘ ōƛƻǎƛƳƛƭŀƛǊŜǎΣ 

¶ De continuer les baisses de prix négociées avec les industriels dans un cadre le plus lisible et pluriannuel, 

¶ 5Ŝ ƳƻōƛƭƛǎŜǊ ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜǎ ŀŎǘŜǳǊǎΣ ǇŀǘƛŜƴǘǎΣ ǇǊƻŦŜǎǎƛƻƴƴŜƭǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ Ŝǘ ƛƴŘǳǎǘǊƛŜƭǎ Ŝƴ ǇŀǊǘƛŎǳƭƛŜǊΦ 

 

4. Mais en parallèle, il faut de façon aussi volontariste : 

¶ tŜǊƳŜǘǘǊŜ ƭΩŀǊǊƛǾŞŜ ƧǳǎǉǳΩŀǳ ǇŀǘƛŜƴǘ ŘŜǎ ƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴǎΣ ƳŞŘƛŎŀƳents comme dispositifs médicaux, dès 

lors que les évaluations sont claires 

¶ Aligner tous les acteurs pour avoir les meilleurs parcours tels que définis par les sociétés savantes ou les 

autorités compétentes comme la HAS 

¶ Avoir des circuits administratifs rapides et fluides, avec une mobilisation des expertises médicales et 

scientifiques adaptée. 

Constat Υ ƭΩƛƴŎŜǊǘƛǘǳŘŜ ǎǳǊ ƭŀ ŘȅƴŀƳƛǉǳŜ ŘŜǎ ŘŞǇŜƴǎŜǎ Ł ǾŜƴƛǊ ƛƳǇƻǎŜ ǳƴŜ ǊƛƎǳŜǳǊ ǘƻǳǘŜ ǇŀǊǘƛŎǳƭƛŝǊŜ ǎǳǊ ƭŀ 

ǊŞƎǳƭŀǘƛƻƴΣ Ƴŀƛǎ ŎŜǘǘŜ ŘŜǊƴƛŝǊŜ Řƻƛǘ ǎΩŀǇǇǳȅŜǊ ǎǳǊ ŘŜǎ ƭŜǾƛers combinés et déployés malgré les réticences de 

ŎŜǊǘŀƛƴǎ ŀŎǘŜǳǊǎ ŎŀǊ ƭŀ ǊŞƎǳƭŀǘƛƻƴ ƴŜ ǇŜǳǘ ǳƴƛǉǳŜƳŜƴǘ ǎΩŀǇǇǳȅŜǊ ǎǳǊ ƭŜ ǇǊƛȄ ƻǳ ƭŀ ŎƭŀǳǎŜ ŘŜ ǎŀǳǾŜƎŀǊŘŜΦ [Ŝǎ 

travaux sur la qualité des prises en charge doivent être déployés de façon aussi volontariste que ceux sur la 

maîtrise des coûts. 
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5. [ΩƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴ Ŝƴ ƎŞƴŞǊŀƭΣ Ŝǘ ƭŜǎ ŘƻƴƴŞŜǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ Ŝƴ ǇŀǊǘƛŎǳƭƛŜǊΣ ǎƻƴǘ ŎƭŞǎ ǇƻǳǊ 
retrouver des marges financières, donc une maîtrise des coûts et des volumes  

 

[ŀ ǊŜǇǊŞǎŜƴǘŀǘƛƻƴ ƳŜƴǘŀƭŜ ŘŜ ƭΩƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴ Ŝƴ ǎŀƴǘŞ ŀǳƧƻǳǊŘΩƘǳƛ Ŝǎǘ ŎŜƭƭŜ ŘΩǳƴŜ ǘŜƴŘŀƴŎŜ Řƻƴǘ ƭŜ Ŏƻût collectif 

est très élevé. Sans minimiser évidemment le sujet des coûts des nouveaux traitements, il est possible de 

déterminer énormément de ǇǊƻƧŜǘǎ ƻǳ Ŏŀǎ ŘΩǳǎŀƎŜ ǉǳƛ ǇŜǊƳŜǘǘǊŀƛŜƴǘ ǳƴŜ ōŀƛǎǎŜ ŘŜǎ ŎƻǶǘǎ Ǉƻǳr le système de 

ǎŀƴǘŞ ƎǊŃŎŜ Ł ƭΩƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴΦ vǳŜƭǉǳŜǎ ŜȄŜƳǇƭŜǎ Ŝƴ Ƴƻōƛƭƛǎŀƴǘ ŘŜǎ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛŜǎ ŘƛŦŦŞǊŜƴǘŜǎ :  

¶ 9ǊŀŘƛŎŀǘƛƻƴ ŘΩǳƴŜ ǇŀǘƘƻƭƻƎƛŜ Υ ƭΩƘŞǇŀǘƛǘŜ / ǇƻǳǊǊŀƛǘΣ ŘΩŀǇǊŝǎ ƭŜǎ ŜȄǇŜǊǘǎΣ şǘǊŜ ŞǊŀŘƛǉǳŞŜ ŀǾŜŎ ǳƴ ŎƻǶǘ ǇŀǊ 

ǇŀǘƛŜƴǘ ŘŜ ƭΩƻǊŘǊŜ ŘŜ му ллл ϵ ǎƻƛǘ moins ŘŜ т ƧƻǳǊǎ ŘΩƘƻǎǇƛǘŀƭƛǎŀǘƛƻƴ Ŝƴ a/h. 

¶ Diminution des stocks de Produits de santé : les stocks de Produits de santé pour la pédiatrie sont très 

ƛƳǇƻǊǘŀƴǘǎΣ ŎŀǊ ƛƭ ȅ ŀ ōŜǎƻƛƴ ŘΩŀǾƻƛǊ ŘŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ǇƻǳǊ ǘƻǳǘŜǎ ƭŜǎ ǘŀƛƭƭŜǎ ŘΩŜƴŦŀƴǘǎΦ [Ŝǎ ƛƳǇǊŜǎǎƛƻƴ о5 ǇŜǳǾŜƴǘ 

permettre des productions à la demande dès lors que les plans et les processus sont passés par les bonnes 

autorisations, dont certaines restent sans doute à inventer. 

¶ Diminuer le coût des greffes : des algorithmes prédictifs pourront rapidement définir la compatibilité entre 

un greffon et un greffé, permettant la meilleure allocation possible de la ressource ultra-ǊŀǊŜ ǉǳΩŜǎǘ ƭŜ 

greffon, et une diminution au global du coût de prise en charge des patients en attende de greffe. 

¶ Diminuer le coût des chimiothérapies, voire diminuer les opérations liées pour les cancers : les nouvelles 

thérapies « radiothérapie flash », à un niveau très amont de recherche seulement38 pourraient permettre 

de diminuer de façon majeur le nombre de séances et diminuer la chirurgie du cancer, au global conduisant 

à un coût global de prise en charge très inférieur aux coûts actuels. 

¶ [ΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜǎ ƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴǎ ǎǳǊ ƭŀ ŘŞŎƻǳǾŜǊǘŜ ŘŜǎ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎΣ Ŝǘ ƴƻǘŀƳƳŜƴǘ ƭŜǎ approches par 

modélisation 3D qui permettent de prédire ƭΩŀŦŦƛƴƛǘŞ ŜƴǘǊŜ ǳƴ ŎŀƴŘƛŘŀǘ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘ Ŝǘ ǳƴ ŎƛōƭŜ 

ǘƘŞǊŀǇŜǳǘƛǉǳŜ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƭŜ ŘΩǳƴŜ ƳŀƭŀŘƛŜ, mais aussi les travaux pour digitaliser les essais cliniques, sont 

susceptibles de faire baisser les coûts de R&D et donc les coûts. 

¶ Beaucoup de ǎȅǎǘŝƳŜǎ ŘŜ ǎǳǊǾŜƛƭƭŀƴŎŜ ōŀǎŞǎ ǎǳǊ ƭΩLƻ¢ sont susceptibles de faire baisser les coûts : il serait 

déjà possible de remplacer certains déplacements prévus dans les services à domicile par des surveillance à 

distance comme le fait ƭΩ!ƭƭemagne.  

Une initiative à destination des pays en voie de développement illustre également le potentiel de nouveaux outils 

digitaux : 39 ƛƭ ǎΩŀƎƛǘ ŘΩǳƴŜ ŀǇǇƭƛŎŀǘƛƻƴ ǳƴŜ ŀǇǇƭƛŎŀǘƛƻƴ ǇƻǳǊ ǎƳŀǊǘǇƘƻƴŜ ōŀǎŞŜ ǎǳǊ ƭΩƛƴǘŜƭƭƛƎŜƴŎŜ ŀǊǘƛŦƛŎƛŜƭƭŜ ŎŀǇŀōƭŜ 

de diagƴƻǎǘƛǉǳŜǊ ƭŀ ǊŞǎƛǎǘŀƴŎŜ ŘŜǎ ōŀŎǘŞǊƛŜǎ ŀǳȄ ŀƴǘƛōƛƻǘƛǉǳŜǎΣ ŎǊŞŜ Ł ƭΩƛƴƛǘƛŀǘƛǾŜ ŘŜ ƭŀ CƻƴŘŀǘƛƻƴ aŞŘŜŎƛƴǎ {ŀƴǎ 

CǊƻƴǘƛŝǊŜǎΣ ŀǾŜŎ ƭΩŞǉǳƛǇŜ {ǘŀǘƛǎǘƛǉǳŜ Ŝǘ DŞƴƻƳŜ Řǳ [ŀōƻǊŀǘƻƛǊŜ ŘŜ ƳŀǘƘŞƳŀǘƛǉǳŜǎ Ŝǘ ƳƻŘŞƭƛǎŀǘƛƻƴ ŘΩ9ǾǊȅ 

ό¦ƴƛǾŜǊǎƛǘŞ ŘΩ9ǾǊȅΣ /bw{Σ 9b{LL9Σ Lbw!9ύΦ 

Le seul champ du ciblage des messages ŘŜ ǎŀƴǘŞ ǇǳōƭƛǉǳŜ ƻǳ ŘΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ǇǊƻŦŜǎǎƛƻƴƴŜƭǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ Ŝǎǘ ǳƴ 

levier majeur de baisse des coûts.  

¶ [ŀ ǎŀƴǘŞ ǇǳōƭƛǉǳŜ ŀǳƧƻǳǊŘΩƘǳƛ ǎǳǇǇƻǎŜ ŘŜǎ ƳŜǎǎŀƎŜǎ ŎƛōƭŞǎΣ ōŀǎŞǎ ǎǳǊ ŘŜǎ ǎŜƎƳŜƴǘŀǘƛƻƴǎ ŘŜǎ ǇƻǇǳƭŀǘƛƻƴǎΦ 

La période COVID a été un très bon « laboratoire » : selon les âges, les situations sociales, les professions, 

ƭŜǎ ŎƻƴǾƛŎǘƛƻƴǎ ǇŜǊǎƻƴƴŜƭƭŜǎΣ Χ ŎƘŀŎǳƴ ǊŞŀƎƛǎǎŀƛǘ ŘƛŦŦŞǊŜƳƳŜƴǘ ŀǳȄ ƳŜǎǎŀƎŜǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ ǇǳōƭƛǉǳŜΦ Moyennant 

des investissements de départ sérieux pour connaître et bien segmenter les populations, il est possible de 

beaucoup optimiser les messages et leur impact. 

¶ [Ŝǎ ǇǊƻŦŜǎǎƛƻƴƴŜƭǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ ƻƴǘ ōŜǎƻƛƴ ŘΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴǎ adaptées et ciblées. Les logiciels de prescription sont 

potentiellement des outils très puissants ŘΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴ ǾƻƛǊŜ de formation pour les professionnels de santé, 

avec une capacité à améliorer la qualité des soins et diminuer le stress des professionnels.40 

 
38 ±ƻƛǊ ǇŀǊ ŜȄŜƳǇƭŜ ƭŜǎ ŀƴƴƻƴŎŜǎ ŘŜ ƭΩLƴǎǘƛǘǳǘ /ǳǊƛŜΣ ǉǳƛ ǘǊŀǾŀƛƭƭŜ ŀǾŜŎ ¢Ƙŀƭŝǎ : https://curie.fr/actualite/innovation/radiotherapie-flash-
linstitut-curie-et-thales-sassocient-pour-creer-une 
39 https://www.inrae.fr/actualites/application-mobile-intelligence-artificielle-aide-au-diagnostic-antibioresistance 
40 Le site belge suivant a été mentionné au cours de la mission comme étant particulièrement bien conçu pour les généralistes : 
www.ebpnet.be 
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/ƻƳǇƭŞƳŜƴǘŀƛǊŜΣ ƭŜ ŎƘŀƳǇ ǎǇŞŎƛŦƛǉǳŜ ŘŜ ƭΩŜȄǇƭƻƛǘŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŘƻƴƴŞŜǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ Ŝǎǘ ǳn champ majeur 

ŘΩŀƳŞƭƛƻǊŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ ǉǳŀƭƛǘŞ Ŝǘ ŘŜ ƭŀ ǇŜǊǘƛƴŜƴŎŜ ŘŜǎ ǎƻƛƴǎΣ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞΣ et de connaissance 

des prescriptions. 

[Ŝ ŎƘŀƳǇ ŘŜ ƭΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ Ŝǎǘ ǇŀǊǘƛŎǳƭƛŝǊŜƳŜƴǘ ŎƻƴŎŜǊƴŞ : les ǇǊƻŎŞŘǳǊŜǎ ǉǳƛ ǎƻǳǘƛŜƴƴŜƴǘ ƭΩŀŎŎŝǎ ŀǳ ƳŀǊŎƘŞ Řes 

ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ ŀǳƧƻǳǊŘΩƘǳƛ ǎΩŀǇǇǳƛŜƴǘ ǎǳǊ ŘŜǎ ŘƻƴƴŞŜǎ ŎƭƛƴƛǉǳŜǎ Ŝǘ ƳŞŘƛŎƻ-économiques. On assiste depuis 

plusieurs années à une montée en puissance de la captation de données en vie réelle, de modalités de suivi de 

ƭΩŜŦŦŜǘ ǊŞŜƭ ŘŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ǎǳǊ ƭŀ ǎŀnté, les organisations et les acteurs nouvelles et plus réactives mais parfois aussi 

Ǉƭǳǎ ƛƴŎŜǊǘŀƛƴŜǎΦ [ŀ Ƴƛǎǎƛƻƴ ŀ ǎȅǎǘŞƳŀǘƛǉǳŜƳŜƴǘ ǇŜǊœǳ ƭŀ ŘƻƴƴŞŜ ŎƻƳƳŜ ŀǳ ŎǆǳǊ ŘŜ ƭŀ ǊŞƴƻǾŀǘƛƻƴ Řǳ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛŦ : 

ƭŀ ŎƻƳǇǊŞƘŜƴǎƛƻƴ ŘŜ ƭŀ ŘƻƴƴŞŜ Ŝƴ ǾƛŜ ǊŞŜƭƭŜ Ŝǘ ƭΩŀŎŎŞƭŞǊŀǘƛƻn de leur recueil sont des facteurs clés de succès 

ŘΩǳƴŜ ōƻƴƴŜ ǇƻƭƛǘƛǉǳŜ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ Ŝǘ ŘŜ ǊŞŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞΦ  

Or nous avons des difficultés à ǊŜŎǳŜƛƭƭƛǊ ŘŜǎ ŘƻƴƴŞŜǎΣ Ł ƭŜǎ ŦŀƛǊŜ ǾƛǾǊŜΣ Ł ŀŎŎŜǇǘŜǊ ƭΩƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴ Ŝƴ ƳŀǘƛŝǊŜ ŘŜ 

données de vie réelle, à utiliser le potentiel immense des données dont nous disposons déjà. Les enjeux sont 

techniques (cf. infrastructures de données, ƛƴǘŜǊƻǇŞǊŀōƛƭƛǘŞΣ ΧύΣ méthodologiques, industriels (cf. effort pour 

faire émerger des acteurs européens du cloud), juridiques voire politiques. Mais il faut trouver un chemin ! 

Avec les sujets de données, de façon connexe, les sujets de recherche ont également été mis en évidence au 

cours de nos travaux : la recherche en santé publique et en économie de la santé doit être facilitée pour 

ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜǎ ŀŎǘŜǳǊǎΦ  

Le programme France 2030 comprend nombre de thèmes qui peuvent permettre que la France progresse 

ǊŀǇƛŘŜƳŜƴǘ ǎǳǊ ŎŜ ǉǳΩƻƴ ǇƻǳǊǊŀƛǘ ŀǇǇŜƭŜǊ ƭΩƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴ ŀǳ ǎŜǊǾƛŎŜ ŘŜ ƭŀ ǎƻǳǘŜƴŀōƛƭƛǘŞ Řǳ ǎȅǎǘŝƳŜ : essais cliniques, 

accès au marché, transfert de technologie, approches ŎƻƭƭŜŎǘƛǾŜǎ όŎƭǳǎǘŜǊǎΣ LI¦Σ ΧύΣ maladies infectieuses et 

émergentes, numérique, bioproduction, etc. Voir aussi point 12 ci-dessous. 

Constat : la mission ǊŀǇǇŜƭƭŜ ǉǳŜ ƭΩƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴ ǇŜǳǘ ŀǳǎǎƛΣ Řŀƴǎ ŘŜ ǘǊŝǎ ƴƻƳōǊŜǳȄ ŘƻƳŀƛƴŜǎΣ ŦŀǾƻǊƛǎŜǊ ƭŀ 

maîtrise de la dépense publique. Dans ce cadre, existe un enjeu particulier, celui des données de santé Υ ǉǳΩƛƭ 

ǎΩŀƎƛǎǎŜ ŘŜ ŘƻƴƴŞŜǎ ŎƭƛƴƛǉǳŜǎ ƻǳ ŘŜ ŘƻƴƴŞŜǎ Ŝƴ ǾƛŜ ǊŞŜƭƭŜΦ {ans évolution de leur accessibilité et facilitation de 

ƭŜǳǊ ƎŞƴŞǊŀǘƛƻƴΣ ƴƻǳǎ ƴƻǳǎ ǇǊƛǾŜǊƛƻƴǎ ŘΩƻǳǘƛƭǎ ǇǊŞŎƛŜǳȄΦ 

 

6. [ŀ ǉǳŜǎǘƛƻƴ ƛƴŘǳǎǘǊƛŜƭƭŜ ƴŜ ǇŜǳǘ şǘǊŜ ƻǳōƭƛŞŜ ŀǇǊŝǎ ŘŜǎ ŀƴƴŞŜǎ ŘΩƛƴŘƛŦŦŞǊŜƴŎŜ et une 
dégradation catastrophique de la situation 
 

/ƻƳƳŜ ŎΩŜǎǘ ƭŜ Ŏŀǎ malheureusement ŘΩŀǳǘǊŜǎ ǎŜŎǘŜǳǊǎ ŞŎƻƴƻƳƛǉǳŜǎΣ ƭΩƛƴŘǳǎǘǊƛŜ ǇƘŀǊƳŀŎŜǳǘƛǉǳŜ ŦǊŀƴœŀƛǎŜ ŀ 

perdu beaucoup de ǘŜǊǊŀƛƴ ŘŜǇǳƛǎ ǾƛƴƎǘ ŀƴǎ ŀƭƻǊǎ ǉǳΩŜƭƭŜ Ŝƴ Şǘŀƛǘ ƭŜ ƭŜŀŘŜǊ Ŝƴ нллуΦ vǳŀǘǊƛŝƳŜ ŀŎǘŜǳǊ ŜǳǊƻǇŞŜƴ 

ŘŜǊǊƛŝǊŜ ƭŀ {ǳƛǎǎŜΣ ƭΩ!ƭƭŜƳŀƎƴŜ Ŝǘ ƭΩLǘŀƭƛŜΣ ƭŀ ǇǊƻŘǳŎǘƛƻƴ ƛƴŘǳǎǘǊƛŜƭƭŜ ŦǊŀƴœŀƛǎŜ Ŝǎǘ ǇǊƛƴŎƛǇŀƭŜƳŜƴǘ ŎƻƴǎŀŎǊŞŜ ŀǳȄ 

ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŎƘƛƳƛǉǳŜǎ ƳŀǘǳǊŜǎΦ !ǾŜŎ пaŘϵ ŘΩŜȄŎŝŘŜƴt commercial, le secteur reste toutefois ƭΩǳƴ ŘŜǎ ǇǊŜƳƛŜǊǎ 

secteurs exportateurs. 

Tableau 4 : Résultat du commerce extérieur des produits pharmaceutiques en montant 
 et en rang dans les échanges français 

 

Source : Douanes. 

 

[ŀ ǇǊƻŘǳŎǘƛƻƴ Ŝƴ ǾŀƭŜǳǊ ŘŜ ƭΩƛƴŘǳǎǘǊƛŜ ǇƘŀǊƳŀŎŜǳǘƛǉǳŜ ŦǊŀƴœŀƛǎŜΣ ŀ Ŏƻƴƴǳ ƭŀ Ǉƭǳǎ ŦŀƛōƭŜ ǇǊƻƎǊŜǎǎƛƻƴ ǇŀǊƳƛ ƭŜǎ 

principaux pays européens depuis le début des années 2000. Elle a crǶ de +55 % entre 2000 et 2021 contre 
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+110 ҈ ǇƻǳǊ ƭΩ!ƭƭŜƳŀƎƴŜΣ Ҍср ҈ ǇƻǳǊ ƭΩLǘalie et +100 ҈ ǇƻǳǊ ƭΩ9ǎǇŀƎƴŜΦ tŀǊ ŎƻƴǎŞǉǳŜƴǘ ƭŀ ǇŀǊǘ ŘŜ ƭŀ CǊŀƴŎŜ Řŀƴǎ 

la production pharmaceutique européenne a reculé de près de 5 points en 20 ans (source : Rexecode 2023). 

 

Graphique 39 Υ 9Ǿƻƭǳǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ ǇǊƻŘǳŎǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩƛƴŘǳǎǘǊƛŜ ǇƘŀǊƳŀŎŜǳǘƛǉǳŜ Ŝƴ ǇǊƛx courants 

 

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. 

 

Graphique 40 : Production de nouveaux médicaments par type et par pays (2017-2022) 

 
 

Cette situation déjà soulignée par exemple dans le CSIS 2021 et intégrée au plan France Relance, contribue aux 

ŦǊŀƎƛƭƛǘŞ Ŝǘ ŘŞǇŜƴŘŀƴŎŜǎ ŘΩŀǇǇǊƻǾƛǎƛƻƴƴŜƳŜƴǘΦ [Ŝǎ ŎŀǳǎŜǎ ǎƻƴǘ ƳǳƭǘƛǇƭŜǎΣ Ŝǘ ǇǊƻōŀōƭŜƳŜƴǘ ŀǎǎŜȊ ŘƛŦŦŞǊŜƴǘŜǎ 

ǎŜƭƻƴ ǉǳŜ ƭΩƻƴ ǎΩƛƴǘŞǊŜǎǎŜ ŀǳȄ ǇǊƻŘǳƛǘǎ Ł ǇǊƻŎŜǎǎǳǎ ŎƘƛƳƛǉǳŜ ƻǳ ŎŜǳȄ Ł ǇǊƻŎŜǎǎǳǎ bioproduction.  
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En matière 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 à bas coûts de production, les 

écarts de coǶǘǎ Şǘŀƴǘ Ǉƭǳǎ Řǳǎ Ł ŘŜǎ ŞŎŀǊǘǎ ŘΩŜȄƛƎŜƴŎŜǎ ŜƴǾƛǊƻƴƴŜƳŜƴǘŀƭŜǎ ǉǳΩŁ ŘΩŀǳǘǊŜǎ ŎŀǳǎŜǎΦ Mais force est 

ŘŜ ŎƻƴǎǘŀǘŜǊ ǉǳŜ ƭŜ ǎǳƧŜǘ Ŝǎǘ ǘǊŝǎ ƳǳƭǘƛŦŀŎǘƻǊƛŜƭ ǇǳƛǎǉǳŜ ƭΩ!ƭƭŜƳŀƎƴŜ Ŝǘ ƭΩLǊƭŀƴŘŜ ǎƻƴǘ ŘŜǾŀƴǘ ƴƻǳǎ ǇƻǳǊ ƭŜǎ 

princeps chimiques (cf. graphique 40ύΦ 5ΩŀǳǘǊŜǎ Ǉŀȅǎ ƻƴǘ ŞǘŞ Ǉƭǳǎ ŀǘǘŜƴǘƛŦǎ ǉǳŜ ƭŀ CǊŀƴŎŜ Ł ƭΩŜƴƧŜǳ ŘŜ ƭŀ ǇǊƻŘǳŎǘƛƻƴ 

industrielle des médicaments. 

 

En matière de bioproduction, la situation est particulièrement préoccupante compte-tenu de la place que 

doivent occuper les bioproduits dans la pharmacopée dans les 10 prochaines années. Le plan France 2030 

ŎƻƳǇǊŜƴŘ ŘŜǎ ŜŦŦƻǊǘǎ ŎŜǊǘŀƛƴǎΣ ƴƻǘŀƳƳŜƴǘ ǎƻǳǎ ƭΩŀngle de la R&D en ingénierie et de la formation des experts. 

aŀƛǎ ƛƭ ȅ ŀ ǇǊƻōŀōƭŜƳŜƴǘ ōŜǎƻƛƴ ŘΩǳƴŜ ǇƻƭƛǘƛǉǳŜ ǘǊŝǎ ǾƻƭƻƴǘŀǊƛǎǘŜ ǇƻǳǊ ŀǘǘƛǊŜǊ ŘŜǎ ǇǊƻƧŜǘǎ Ŝƴ CǊŀƴŎŜ ǉǳƛ ǎŜƳōƭŜ 

ƳŀƴǉǳŜǊ ǎƛ ƭΩƻƴ ŎƻƳǇŀǊŜ Ł ƭŀ .ŜƭƎƛǉǳŜ ƻǳ ŀǳȄ tŀȅǎ-Bas.  

 

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

clé de continuer à développer des mesures pour favoriser les investissements industriels notamment en 

bioproduction : accompagnement des entreprises y compris des petites innovantes, mobilisation de la 

ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ ŀŎŀŘŞƳƛǉǳŜ Ŝǘ ƘƻǎǇƛǘŀƭƛŝǊŜ ǎǳǊ ƭΩƛƴƎŞƴƛŜǊƛŜΣ Ƴƻōƛƭƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŎŜƴǘǊŜǎ ŘŜ ŦƻǊƳŀǘƛƻƴ ǎǳǊ ƭŜǎ ǇǊƻŦƛƭǎ 

ǊŀǊŜǎ Řƻƴǘ ƭΩƛƴŘǳǎǘǊƛŜ ŀ ōŜǎƻƛƴΣ  ǇƻƭƛǘƛǉǳŜ ŘΩŀǘǘǊŀŎǘƛǾƛǘŞ ŘŜ ƎǊŀƴŘǎ ǇǊƻƧŜǘǎ ƛƴǘŜǊƴŀǘƛƻƴŀǳȄ ƳƻōƛƭŜǎΧΦ Il est 

également indispensable que les processus de régulation des produits de santé soient lisibles et prévisibles, 

de manière à créer un climat de confiance pour encourager les entreprises à produire en France et en Europe, 

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

 

 

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

 

vǳΩƛƭ ǎΩŀƎƛǎǎŜ ŘŜ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ ƻǳ ŘŜ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛŦǎ ƳŞŘƛŎŀǳȄΣ ƭΩŀǎǇŜŎǘ ŘŜ ƭŀ ǊŞǇŀǊǘƛǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ ǾŀƭŜǳǊ ŜƴǘǊŜ ƭŜǎ 

ŘƛŦŦŞǊŜƴǘǎ ŀŎǘŜǳǊǎ ŘŜ ƭŀ ŎƘŀƛƴŜ Ŝǎǘ ŎƭŞ Ŝǘ ƭŀ Ƴƛǎǎƛƻƴ ŜǎǘƛƳŜ ǉǳΩŜƭƭŜ Řƻƛǘ şǘǊŜ ŦƻǊǘŜƳŜƴǘ ǉǳŜǎǘƛƻƴƴŞŜ ŀǳ Ǿǳ Řǳ 

ōŜǎƻƛƴ ŘŜ ǊŜǘǊƻǳǾŜǊ ŘŜǎ ƳŀǊƎŜǎ ŘŜ Ƴŀƴǆuvres.  

Pour le médicament, la première partie de la valeur est destinée au moins en partie à financer la production du 

ǇǊƻŘǳƛǘ Ƴŀƛǎ ŀǳǎǎƛ ƭŀ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ Ŝǘ ƭŜ ŘŞǾŜƭƻǇǇŜƳŜƴǘΦ /ΩŜǎǘ ŜƴǎǳƛǘŜ ƭŀ ŎƘŀƛƴŜ ŘŜ ŘƛǎǘǊƛōǳǘƛƻƴ ǉǳƛ ǇǊŜƴŘ ƭŜ ǊŜƭŀƛǎΣ 

or elle est composée dŜ ǘǊƻƛǎ ǘȅǇŜǎ ŘΩŀŎǘŜǳǊǎ ǉǳƛ ƭŀ ǎǘǊǳŎǘǳǊŜƴǘ Υ ƭΩƛƴŘǳǎǘǊƛŜ ǇƘŀǊƳŀŎŜǳǘƛǉǳŜΣ ƭŜǎ ƎǊƻǎǎƛǎǘŜǎ-

ǊŞǇŀǊǘƛǘŜǳǊǎ Ŝǘ ƭŜǎ ŘŞǇƻǎƛǘŀƛǊŜǎ Ǉǳƛǎ ŜƴŦƛƴ ƭŜǎ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜƴǎΦ [ΩŀŎǘƛǾƛǘŞ ŘŜ ŎƘŀǉǳŜ ŀŎǘŜǳǊ Ŝǎǘ ǎǘǊƛŎǘŜƳŜƴǘ 

règlementée. En ville les rémunérations sont fortement liées aux volumes de vente dont une partie est 

rétrocédée entre les acteurs. 

[ΩŀƴŀƭȅǎŜ ƎƭƻōŀƭŜ ŘŜ ǊŞƳǳƴŞǊŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŀŎǘŜǳǊǎ ƳƻƴǘǊŜ ǉǳŜ ǎƛ ƭŜǎ ƳŀǊƎŜǎ ǊŝƎƭŜƳŜƴǘŀƛǊŜǎ ŀǎǎǳǊŜƴǘ ǘƘŞƻǊƛǉǳŜƳŜƴǘ 
la rémunération de leur activité, les remises sur marges changent le partage de la rémunération et viennent 
diminuer la portée de ces marges.  

Le canal de distribution des médicaments se partage entre (cf. graphique 4) :  

¶ les grossistes-répartiteurs pour 57,5 % du marché en valeur dont : 

o 80,0 % de livraisons pour les officines ; 

o 20,0 ҈ ŘŜ ƭƛǾǊŀƛǎƻƴǎ ǇƻǳǊ ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ ; 

¶ ƭŜǎ ŎŜƴǘǊŀƭŜǎ ŘΩŀŎƘŀǘǎ ƘƻǎǇƛǘŀƭƛŜǊǎ ǇƻǳǊ нуΣп % ;  

¶ les livraisons directes des laboratoires aux officines pour 14,2 %. 
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Graphique 41 :  répartition des canaux de distribution des médicaments en valeur en 2021 

 
Source : LEEM. 

Au total, en 2021, la rémunération du circuit de distribution des médicaments en ville pèse 8,3 aŘϵ Řŀƴǎ ƭŜǎ 

dépenses de médicaments, soit près de 46 % de la dépense totale de médicaments de ville avec 1,2 aŘϵ ǇƻǳǊ ƭŀ 

rémunération des grossistes-ǊŞǇŀǊǘƛǘŜǳǊǎ Ŝǘ тΣм aŘϵ ǇƻǳǊ ƭŜǎ ƻŦŦƛŎƛƴŜǎΦ 

Du côté des dispositifs médicaux, la question est différente, tout comme les problématiǉǳŜǎ ƭƛŞŜǎΣ Ƴŀƛǎ ƭΩƛƳǇŀŎǘ 

ŘŜ ƭŀ ŘƛǎǘǊƛōǳǘƛƻƴΣ Ƴƻƛƴǎ ǊŝƎƭŜƳŜƴǘŞŜ Ŝƴ ƳŀǘƛŝǊŜ ŘŜ ƳŀǊƎŜΣ Ŝǎǘ ŞƎŀƭŜƳŜƴǘ ƳŀƧŜǳǊΦ [ŀ ǇǊŞǎŜƴŎŜ ŘΩǳƴŜ ƳǳƭǘƛǇƭƛŎƛǘŞ 

ŘΩŀŎǘŜǳǊǎΣ Řƻƴǘ Ŧƻƴǘ ƴƻǘŀƳƳŜƴǘ ǇŀǊǘƛŜ ƭŜǎ ǇǊŜǎǘŀǘŀƛǊŜǎ ŘŜ ǎŜǊǾƛŎŜ Ŝǘ ŘƛǎǘǊƛōǳǘŜǳǊǎ ŘŜ ƳŀǘŞǊƛŜƭǎ όt{5aύΣ 

complexifie la ǊŞǇŀǊǘƛǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ ǾŀƭŜǳǊΦ tƻǳǊǘŀƴǘ ƭΩƛƴǘŞƎǊŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛŦǎ ƳŞŘƛŎŀǳȄ Řŀƴǎ ŘŜǎ ǇǊƻŎŜǎǎǳǎ Ǉƭǳǎ 

larges (télésurveillance notamment) impose que cette répartition de la valeur, sujet très complexe, soit 

davantage discutée et pilotée. 

Constat : il est deveƴǳ ƛƴŘƛǎǇŜƴǎŀōƭŜ ŀǳƧƻǳǊŘΩƘǳƛ ŘŜ ǊŜǉǳŜǎǘƛƻƴƴŜǊ ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜ ƭŀ ŎƘŀƞƴŜ ŘŜ ǾŀƭŜǳǊ ŘŜǎ 

médicaments et des dispositifs médicaux (y compris distribution), la tenue des dépenses de santé. 

 

8. Toute nouvelle régulation doit intégrer le défi environnemental 
 

WŀƳŀƛǎ ƭΩŜƴƧŜǳ ŜƴǾƛǊƻƴƴŜƳŜƴǘŀƭ ƴΩŀ ŞǘŞ ŀǳǎǎƛ ǇǊŞǎŜƴǘ ŀǳ ŎǆǳǊ ŘŜǎ ǇƻƭƛǘƛǉǳŜǎ ǇǳōƭƛǉǳŜǎ Ŝǘ ƭŀ ƴŞŎŜǎǎƛǘŞ ŘŜ 

ƭΩƛƴǘŞƎǊŜǊ ŀǳȄ ŜƴƧŜǳȄ ŘŜ ǎŀƴǘŞ Ŝǎǘ ŘŞǎƻǊƳŀƛǎ ŀŘƳƛǎŜΦ /ŜǊǘŀƛƴǎ ǇǊŞŎǳǊǎŜǳǊǎ ƻƴǘ ŘΩƻǊŜǎ Ŝǘ ŘŞƧŁ ǊŞŀƭƛǎŞ ƻǳ ŀƴƴƻƴŎŞ 

ŘŜǎ ǘǊŀǾŀǳȄ ŘΩŜƴǾŜǊƎǳǊŜ ǇƻǳǊ ƳƛƴƛƳƛǎŜǊ ƭΩƛƳǇŀŎǘ ŜƴǾƛǊƻƴƴŜƳŜƴǘŀƭ ŘŜǎ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ ƻǳ ŘŜǎ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛŦǎ ƳŞŘƛŎŀǳȄ 

ǉǳΩƛƭǎ ǇǊƻŘǳƛǎŜƴǘΦ /Ŝǘ ŜƴƎŀƎŜƳŜƴǘΣ ƛƴŎƻƴǘƻǳǊƴŀōƭŜ Ł ƴƻǘǊŜ ŞǇƻǉǳŜΣ ŀ ǎŜƳōƭŞ Ł ƭŀ Ƴƛǎǎƛƻƴ ŘŜǾƻƛǊ şǘǊŜ ŦŜǊƳŜƳŜƴǘ 

et rapidement pris en compte.  

Plusieurs possibilités ς qui peuvent se combiner - existent : 

¶ LƴǘŞƎǊŜǊ ŎŜǘ ƛƳǇŀŎǘ ŜƴǾƛǊƻƴƴŜƳŜƴǘŀƭ Ƴŀƛǎ ǎǳǊǘƻǳǘ ǎŀ ǇǊƛǎŜ Ŝƴ ŎƻƳǇǘŜ Řŀƴǎ ƭŜǎ ǇǊƻŎŞŘǳǊŜǎ ŘΩŀŎŎŝǎ ŀǳ 

ƳŀǊŎƘŞ Ŝǘ ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜǎ ǊŝƎƭŜƳŜƴǘŀǘƛƻƴǎΣ ȅ ŎƻƳǇǊƛǎ ƭŜ ǇǊƛȄΣ  

¶ Récompenser les acteurs qui transforment leur activité, voire dès que possible la labellisent pour 

répondre aux standards écologiques les plus exigeants,  

¶ Mettre en place des systèmes bonus/malus, 

¶ !ƛŘŜǊ Ł ƭΩƛƴǾŜǎǘƛǎǎŜƳŜƴǘ Řŀƴǎ ŘŜǎ ǇǊƻŎŞŘŞǎ ƻǳ ŘŜǎ ƴƻǳǾŜŀǳȄ ŘŜǎƛƎƴǎ ǇǊƻǇǊŜǎΦ 
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Constat Υ ƭŀ Ƴƛǎǎƛƻƴ ŜǎǘƛƳŜ ǉǳΩƛƭ ƴΩŜǎǘ Ǉƭǳǎ possible de retarder la prise en compte des enjeux 

ŜƴǾƛǊƻƴƴŜƳŜƴǘŀǳȄ Řŀƴǎ ƭŀ ǘŀǊƛŦƛŎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞΣ ŎŜ ǉǳƛ ƴΩŜȄŎƭǳǘ Ǉŀǎ ŘΩŀǳǘǊŜǎ ƳƻŘŜǎ ŘΩŀŎǘƛƻƴΦ 

 

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

 

5ƛŦŦŞǊŜƴǘǎ ǎǳƧŜǘǎ ƳŞǊƛǘŜƴǘ ŘΩşǘǊŜ ǎƻǳƭƛƎƴŞǎ :  

¶ bƻǎ ǇǊƻŎŞŘǳǊŜǎ ŘΩŀŎŎŝǎ ŀǳ ƳŀǊŎƘŞ ǎŜƳōƭŜƴǘ ƳŞǊƛǘŜǊ ǳƴ ζ rafraichissement » pour les adapter au monde 

ŘΩŀǳƧƻǳǊŘΩƘǳƛ : depuis des années, pour traiter des situations particulières dans le cadre commun, ont été 

ŎƻƴǎǘǊǳƛǘǎ ŘŜ ƴƻƳōǊŜǳȄ ǘŜȄǘŜǎ ƭŞƎƛǎƭŀǘƛŦǎ Ŝǘ ǊŞƎƭŜƳŜƴǘŀƛǊŜǎΣ ŀōƻǳǘƛǎǎŀƴǘ Ł ǳƴ ǎȅǎǘŝƳŜ ŘΩǳƴŜ ǘǊŝǎ ƎǊŀƴŘŜ 

complexité.  

 

Une partie des difficultés actuelles vient de la mulǘƛǇƭƛŎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ǎƛǘǳŀǘƛƻƴǎΣ ǎǳǊǘƻǳǘ ƭƻǊǎǉǳŜ ƭΩƻƴ ǊŜǇƭŀŎŜ ƭŜǎ 

produits de santé dans la chaîne de prise en charge médicale : produits dérivés du sang, antibiotiques, 

ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘΩƛƳƳǳƴƻǘƘŞǊŀǇƛŜΣ ǘƘŞǊŀǇƛŜǎ ƎŞƴƛǉǳŜǎ ǇƻǳǊ ŘŜǎ ƳŀƭŀŘƛŜǎ ǳƭǘǊŀ-rares : il y a de très nombreuses 

catégories de médicaments, avec notamment des approches médico-économiques très différentes.  La 

ǎƛǘǳŀǘƛƻƴ Ŝǎǘ ŜƴŎƻǊŜ Ǉƭǳǎ ŞǾƛŘŜƴǘŜ ǇƻǳǊ ƭŜǎ 5a Ŝǘ ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ ǘŀǊƛŦŞǎ ǇŀǊ ƭŜ /9t{ ou, 

de fait, les acheteurs hospitaliers : équipements lourds, prothèses, logiciels, produits ophtalmiques, voire 

ǘƛǎǎǳǎ ŘΩƻǊƛƎƛƴŜ ƘǳƳŀƛƴŜΣ ΦΦΦ ƭŀ ŘƛǾŜǊǎƛǘŞ Ŝǘǎ ŞƴƻǊƳŜ Ŝǘ ǎǳǊǘƻǳǘ ƭΩƛƴǘŞƎǊŀǘƛƻƴ Řŀƴǎ ƭŀ ŎƘŀƞƴŜ ŘŜ ǇǊƛǎŜ Ŝƴ ŎƘŀǊƎŜ 

moins encore.  Par ailleurs, certaines frontières se floutent : certains médicaments ont des dispensations 

ŀŎǘƛǾŞŜǎ ǇŀǊ ŘŜǎ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛŦǎ ƳŞŘƛŎŀǳȄΦ 5Ŝ Ŧŀœƻƴ Ǉƭǳǎ ƎŞƴŞǊŀƭŜΣ ƭŜ ƴǳƳŞǊƛǉǳŜ Ǿŀ ǎΩƛƴǘǊƻŘǳƛǊŜ Řŀƴǎ ǇǊŜǎǉǳŜ 

tous les parcours de prévention et de soin. 

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

ǎǳǊǘƻǳǘ ǇƻǳǊ ŜƴǾƛǎŀƎŜǊ ŘŜǎ ǎƛǘǳŀǘƛƻƴǎ ŘƛǾŜǊǎŜǎ ǉǳƛ ƴΩŜȄƛǎǘŀƛŜƴǘ Ǉŀǎ ŀǳ ƳƻƳŜƴǘ ŘŜ ƭŀ ƳƛǎŜ ƭŀ ŎƻƴŎŜǇǘƛƻƴ 

initiale par une remise à plat, « à froid ηΦ [ŀ Ƴƛǎǎƛƻƴ ŀ ǊŜŎŜƴǎŞ ŘŜ ǘǊŝǎ ƴƻƳōǊŜǳȄ ŜƴƧŜǳȄ ǎǳǊ ƭΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ 

clinique et médico-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 très prégnant dans les échanges.  

¶ /ŜǘǘŜ ŎƻƳǇƭŜȄƛǘŞ ƴΩŜǎǘ Ǉŀǎ ǎŀƴǎ ƭƛŜƴ ŀǾŜŎ ƭŜǎ ŘŞƭŀƛǎ ŀŘƳƛnistratifs, qui sont très importants, la complexité 

Şǘŀƴǘ ŀǳǎǎƛ ŞǾƛŘŜƳƳŜƴǘ ǳƴŜ ŎƻƴǘǊŀƛƴǘŜ ǇƻǳǊ ƭΩŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘƛƻƴΦ ¦ƴŜ ǊŜǇǊƛǎŜ Ǉƭǳǎ ǎȅǎǘŞƳŀǘƛǉǳŜ ŘŜǎ ŘƛŦŦŞǊŜƴǘŜǎ 

familles de produits, avec une recherche de la bonne intégration dans la prise en charge, idéalement en lien 

ŀǾŜŎ ƭŜǎ ǊŜŎƻƳƳŀƴŘŀǘƛƻƴǎ ǘȅǇŜ I!{ Ŝǘ ƭŜǎ ŀǇǇǊƻŎƘŜǎ ŘŜ ǘŀǊƛŦƛŎŀǘƛƻƴ όŁ ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ Řŀƴǎ ǳƴ ǇǊŜƳƛŜǊ ǘŜƳǇǎΣ Ǉǳƛǎ 

globalement dans le système de soins), permettraient de trouver des équilibres et des engagements des 

ŀŎǘŜǳǊǎ ǉǳΩƛƭ Ŝǎǘ ŘƛŦŦƛŎƛƭŜ ŘŜ ǘǊƻǳǾŜǊ ŀǳƧƻǳǊŘΩƘǳƛΦ /Ŝƭŀ ŘŜǾǊŀƛǘ ŀǳǎǎƛ ƛƴ ŦƛƴŜ ǎƛƳǇƭƛŦƛŜǊ ƭŜǎ ǇǊƻŎŞŘǳǊŜǎ Ŝǘ 

accélérer le traitement des dossiers, les bases ayant été clarifiées. 

 

[ŀ ǎƛǘǳŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŀŎǘŜǎ ǇǊƻŦŜǎǎƛƻƴƴŜƭǎ Ŝǘ ŘŜ ƭΩŀǊǊƛǾŞŜ ŘŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ ǇŀǊ ŎŜ ōƛŀƛǎ ǎǳǊ le 

ƳŀǊŎƘŞ Ŝǎǘ ǳƴ ŜȄŜƳǇƭŜ ŎǊƛŀƴǘ ŘŜ ƭΩŀōǎŜƴŎŜ ŘŜ ǇǊƛǎŜ Ŝƴ ŎƻƳǇǘŜ ŘŜ ŎŜǊǘŀƛƴŜǎ ƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴǎ Ŝǘ ŘŜ ŘŞƭŀƛǎ ƧǳƎŞǎ 

insupportables. 

 

¶ Une attention toute particulière devrait être portée aux PME et aux startups dans un univers où ces derniers 

ǇŜƛƴŜƴǘ Ł ǇŀǎǎŜǊ Ł ƭΩŞŎƘŜƭƭŜ Řŀƴǎ ƴƻǘǊŜ Ǉŀȅǎ ŀƭƻǊǎ ǉǳΩƛƭǎ ǎƻƴǘ ǘƻǳǎ ŘŜǎ ŀŎǘŜǳǊǎ ŜǎǎŜƴǘƛŜƭǎ ŘŜ ƭΩƻŦŦǊŜ Ŝǘ ǇŀǊŦƻƛǎ 

ǇƻǊǘŜǳǊǎ ŘΩƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴǎ ƛƳǇƻǊǘŀƴǘŜǎΦ tƭǳǎ ŘŜ рл % des entreprises du secteur ont moins de 50 salariés et le 

ŎŀŘǊŜ ŘŜ ƭŀ ǊŞƎǳƭŀǘƛƻƴ Ŝƴ ǇƭŀŎŜ ƭŜǎ ŦǊŀƎƛƭƛǎŜ ǉǳΩŜƭƭŜǎ ǎƻƛent positionnées sur les produits matures ou 

innovants. Ce discernement des acteurs est essentiel pour éclairer les politiques publiques. Ce sont ces 

ŜƴǘǊŜǇǊƛǎŜǎ ǉǳƛ ǎƻƴǘ ƭŜǎ ǇǊŜƳƛŝǊŜǎ ǾƛŎǘƛƳŜǎ ŘŜ ƭΩƛƳǇǊŞǾƛǎƛōƛƭƛǘŞ Ŝǘ ŘŜ ƭŀ ŎƻƳǇƭŜȄƛǘŞ ŘŞƧŁ ŞǾƻǉǳŞŜǎΦ 

[ΩƛƳǇǊévisibilité est également un enjeu majeur pour les investisseurs, notamment les fonds qui investissent 

dans des entreprises très innovantes, y compris les fonds DeepTech, qui valorisent ainsi des découvertes de 
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la recherche académique en particulier. Alors que les politiques publiques et les crédits publics cherchent à 

rendre la France compétitive, avec par exemple les programmes PEPR, les nouveaux IHU, les clusters, le 

ŦƛƴŀƴŎŜƳŜƴǘ ŘŜǎ ŜƴǘǊŜǇƾǘǎ ŘŜ ŘƻƴƴŞŜǎΣ ƭŜǎ ǘƛŜǊǎ ƭƛŜǳȄ ŘΩŜȄǇŞǊƛƳŜƴǘŀǘƛƻƴΣ ƭŀ Ƴƻōƛƭƛǎŀǘƛƻƴ accrue de BPI sur 

la santé, etc., la cohérence des approches et des procédures est évidemment importante.  

Constat Υ ƭŀ Ƴƛǎǎƛƻƴ ŜǎǘƛƳŜ ǉǳΩƛƭ Ŧŀǳǘ ƭŀƴŎŜǊ ŘŜ ǊŞŜƭǎ ǘǊŀǾŀǳȄ ŘŜ ǎƛƳǇƭƛŦƛŎŀǘƛƻƴ Ŝǘ ƳƻŘŜǊƴƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ǇǊƻŎŞŘǳǊŜǎ 

et rénover un ensemble de processus anciens ou devenus trop complexes avec le temps et probablement plus 

assez différenciés pour tenir compte de la diversité des Produits de Santé. 

 

10. {ŀƴǎ ŜŦŦƻǊǘǎ ƳŀƧŜǳǊǎ ǎǳǊ ƭŀ ǎŀƴǘŞ ǇǳōƭƛǉǳŜ Ŝǘ ƭΩŞŎƻƴƻƳƛŜ ŘŜ ƭŀ ǎŀƴǘŞΣ ƭŜ ǎȅǎǘŝƳŜ ŀǳǊŀ 
du mal à inventer les nouvelles régulations 

 

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

forte concurrence de pays plus efficaces notamment sur les délais et le recrutement des patients :  en 2022, la 

France a ŞǘŞ ƭŜ ǇǊŜƳƛŜǊ Ǉŀȅǎ ŜǳǊƻǇŞŜƴ Ŝƴ ǘŜǊƳŜǎ ŘŜ ƴƻƳōǊŜ ŘŜ ŘŜƳŀƴŘŜǎ ŘΩŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴ ŘŞǇƻǎŞŜǎ ǎǳǊ ƭŜ ǇƻǊǘŀƛƭ 

européen pour la gestion des autorisations et des avis éthiques relatifs aux essais cliniques de médicaments 

(plateforme CTIS ) ; en décembre 2022, la FrancŜ Ŝǎǘ ŎƻƴŎŜǊƴŞŜ ǇŀǊ ƭΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ Ŝƴ ǾǳŜ ŘŜ ƭŜǳǊ ŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜ 

мпн ǇǊƻƧŜǘǎ ŘΩŜǎǎŀƛǎ ŎƭƛƴƛǉǳŜǎΣ ŘŜǾŀƴǘ ƭΩ9ǎǇŀƎƴŜ όмонύ Ŝǘ ƭΩ!ƭƭŜƳŀƎƴŜ όммсύΦ 9ƴ CǊŀƴŎŜΣ ту ǇǊƻƧŜǘǎ ƻƴǘ ŘŞƧŁ ƻōǘŜƴǳ 

ǳƴŜ ŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴ όŎƻƴǘǊŜ ǊŜǎǇŜŎǘƛǾŜƳŜƴǘ тт ǇƻǳǊ ƭΩ9ǎǇŀƎƴŜ Ŝǘ тп ǇƻǳǊ ƭΩ!ƭƭŜƳŀgne). Le positionnement de la 

CǊŀƴŎŜ ǎΩŜǎǘ ƳŀƛƴǘŜƴǳ Řŀƴǎ ƭŜ ǘŜƳǇǎ Ŝǘ Ŝǎǘ ǳƴƛǉǳŜ Ŝƴ 9ǳǊƻǇŜΣ ǎƻǳǘŜƴǳŜ ǇŀǊ ǳƴŜ ǇƻƭƛǘƛǉǳŜ ǾƻƭƻƴǘŀǊƛǎǘŜ ŜƴƎŀƎŞŜ 

par le Gouvernement depuis 2019, notamment à travers la mesure 3 du plan Innovation santé 2030 (source 

Agence du numérique en santé). 

En revanche, en termes de santé publique, il serait opportun de donner encore plus de lisibilité et de force à 

celle-ŎƛΣ ŀƭƻǊǎ ǉǳΩŜƭƭŜ ŎƻƴǾƻǉǳŜΣ Řŀƴǎ ǳƴŜ ŀǇǇǊƻŎƘŜ ƛƴǘŜǊŘƛǎŎƛǇƭƛƴŀƛǊŜΣ ŘŜ ƴƻƳōǊŜǳȄ ŎƘŀƳǇǎ ŘŜ ŎƻƴƴŀƛǎǎŀƴŎŜǎ Υ 

santé, épidémiologƛŜΣ ǎƻŎƛƻƭƻƎƛŜΣ ŞŎƻƴƻƳƛŜ ŘŜ ƭŀ ǎŀƴǘŞΣ ƴǳƳŞǊƛǉǳŜΣ ŘǊƻƛǘΣ ƳƻŘŞƭƛǎŀǘƛƻƴΣ ŀƴǘƘǊƻǇƻƭƻƎƛŜΧ 

tƭǳǎƛŜǳǊǎ ŎƘŀƳǇǎΣ ƻǳǘǊŜ ƭŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞΣ ǎŜǊŀƛŜƴǘ Ł ŘŞǾŜƭƻǇǇŜǊΣ Ŝǘ ƭΩƻƴ ǇŜǳǘ ŎƛǘŜǊ : 

¶ Les études qui faciliteraient un rééquilibrage de notre système de soin vers la prévention (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 individuelle) ; 

¶ Le système de santé basé sur la "valeur" reste embryonnaire en France et le peu de co-auteurs français sur 

les publications relatives à la "Value-Based Health Care" en atteste41, alors même que cette approche est 

considérée comme clé pour dessiner des réformes des systèmes de santé, notamment dans le volet 

tarification ;  

¶ La sociologie et la santé, pour comprendre "pourquoi les gens font ce qu'ils font" et en déduire des inflexions 

Řŀƴǎ ƭŜǎ ǇƻƭƛǘƛǉǳŜǎ ǇǳōƭƛǉǳŜǎΦ ! ǘƛǘǊŜ ŘΩŜȄŜƳǇƭŜΣ ƭŜ ǎǳƛǾƛ ŘŜǎ ǊŜŎƻƳƳŀƴŘŀǘƛƻƴǎ ŘŜ ǇǊŜǎŎǊƛǇǘƛƻƴǎΣ Ƴŀƛǎ ŀǳǎǎƛ 

les sujets d'observance, de fonctionnement de comités tels que les CPP, la compréhension des dynamiques 

de coopération professionnelle, etc. ; 

¶ Un enjeu autour de la mobilisation des hospitaliers sur l'évaluation en vie réelle des produits de santé. De 

plus, les études actuelles semblent peu utiƭƛǎŞŜǎΣ ŀƭƻǊǎ ǉǳΩŜƭƭŜǎ ǇƻǳǊǊŀƛŜƴǘ ōŜŀǳŎƻǳǇ ŀƛŘŜǊ ǇŀǊ ŜȄŜƳǇƭŜ ƭŜǎ 

centrales et équipes achats des établissements de soins, voire le CEPS ;  

¶ Lƭ ȅ ŀ ǇŜǳ ŘΩŞǘǳŘŜǎ ǎǳǊ ƭŜǎ ƛƳǇŀŎǘǎ ƻǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴƴŜƭǎ ŘŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ ǇƻǳǊ ƭŜ ǎȅǎǘŝƳŜ ŘŜ ǎƻƛƴǎ ǇǳōƭƛŞŜǎ 

en France, par exemple la tarification au parcours. La mission ŘΩŀǇǇǳƛ en cours IGAS / IGF sur la réforme de 

la tarification hospitalière 42 ǎŜǊŀ ŎŜǊǘŀƛƴŜƳŜƴǘ ƭΩƻŎŎŀǎƛƻƴ ŘŜ ƳŜǘǘǊŜ Ł ƧƻǳǊ ŎŜ ǉǳƛ Ŝǎǘ ŘƛǎǇƻƴƛōƭŜ ; 

¶ Peu d'études également sur les moyens d'appliquer les ƳŞǘƘƻŘŜǎ ŘŜ ǊŞƎǳƭŀǘƛƻƴ ŘΩŀǳǘǊŜǎ ǎŜŎǘŜǳǊǎ Ł ƭŀ ǎŀƴǘŞ 

όǇŀǊ ŜȄŜƳǇƭŜ ƭΩŀǎǎǳǊŀƴŎŜ ƻǳ ƭŜǎ ǘŞƭŞŎƻƳǎύΣ ǇƻǳǊ ŘŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ƻǳ ǇƻǳǊ ŘŜǎ ŀŎǘƛǾƛǘŞǎ όŜƴ ƭƛŜƴ ŀǾŜŎ ƭŀ 

financiarisation du secteur) ; 

 
41 Roussel et al. 2022 ; Minvielle et al. 2022 
42 Mission IGAS LDC ŘΩŀǇǇǳƛ Ł ƭŀ 5Dh{ ǎǳǊ ƭŀ ǊŞŦƻǊƳŜ ŘŜ ƭŀ ǘŀǊƛŦƛŎŀǘƛƻƴ ƘƻǎǇƛǘŀƭƛŝǊŜ ς en cours au moment de la rédaction du rapport 
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¶ Enfin une certaine difficulté à estimer la place de la France dans la recherche en économie de la santé dans 

le concert européen et international. 

 

Constat Υ ƭŀ Ƴƛǎǎƛƻƴ ŜǎǘƛƳŜ ǉǳΩƛƭ Ŧŀǳǘ ŘŞǾŜƭƻǇǇŜǊ Ŝǘ ŘƻƴƴŜǊ ŘŜ ƭŀ ƭƛǎƛōƛƭƛǘŞ Ł ƭŀ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ Ŝƴ ǎŀƴǘŞ ǇǳōƭƛǉǳŜ Ŝƴ 

France, en intégrant un volet sur la prévention, les produits de santé et l'économie de la santé. Des crédits de 

France 2030 pourraient être réservés à cette fin. 

 

11. [ΩƻǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴ Ŝǘ ƭŜǎ ƳƻȅŜƴǎ ŘŜ ƭΩ;ǘŀǘ ŘƻƛǾŜƴǘ şǘǊŜ ǊŜƴŦƻǊŎŞǎ ǇƻǳǊ ƳƛŜǳȄ ƎŞǊŜǊ 
ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ Řǳ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛŦ 

 

La mission a rencontré une grande majorité des acteurs du système et a été frappée par la gestion très « en silo » 

ŘŜǎ ǇǊƻōƭŞƳŀǘƛǉǳŜǎ ŀǳǘƻǳǊ ŘŜ ƭŀ ƎŜǎǘƛƻƴ ŘŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞΦ /ŜǘǘŜ ǎƛǘǳŀǘƛƻƴ ǎŜ ŘƻǳōƭŜ ŘΩǳƴŜ ƳŞŎƻƴƴŀƛǎǎŀƴŎŜ 

et méfiance réciproque réelle et préoccupante. Cette façon de travailler n'est plus adaptée aux nouveaux enjeux, 

ƭŀ ƳǳƭǘƛǇƭƛŎƛǘŞ ŘŜǎ ǎƛǘǳŀǘƛƻƴǎ ƭƛƳƛǘŜǎ Ŝǘ ŘŜǎ ƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴǎΣ ƭŀ ǉǳŀƴǘƛǘŞ ŘŜ ǇǊƻŎŞŘǳǊŜǎ ǊŝƎƭŜƳŜƴǘŀƛǊŜǎΣ ƭΩƛƳǇŀŎǘ ŘŜ ƭŀ 

régulation sont autant de sujets qui ne peuvent pas être traités de façon parallèle sans concertation. Les besoins 

sont immenses en pilotage, en nouvelles compétences, en nouveaux outils et en nouveaux systèmes 

ŘΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴ ǇƻǳǊ ŦƭǳƛŘƛŦƛŜǊ Ŝǘ ŦŀŎƛƭƛǘŜǊ ƭŜǎ ŎƻƻǇŞǊŀǘƛƻƴǎ ŀǳ ǎŜƛƴ ŘŜ ƭΩŞǘŀǘΦ 

Aussi, la situation apparait depuis ƭƻƴƎǘŜƳǇǎΣ Ƴŀƛǎ ŜƴŎƻǊŜ ŘŀǾŀƴǘŀƎŜ ŀǳƧƻǳǊŘΩƘǳƛΣ ŎƻƳƳŜ ǇŜǳ ǎŀǘƛǎŦŀƛǎŀƴǘŜ : la 

ƳǳƭǘƛǇƭƛŎƛǘŞ ŘŜǎ ŀŎǘŜǳǊǎ ǇǳōƭƛŎǎ ŀǾŜŎ ŘŜǎ ǎǘŀǘǳǘǎ ŘƛŦŦŞǊŜƴǘǎ όŘƛǊŜŎǘƛƻƴǎ ŘΩŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘƛƻƴ ŎŜƴǘǊŀƭŜ Ŝǘ ŀƎŜƴŎŜǎΣ ;ǘŀǘ 

et Sécurité Sociale, autorités indépendantes, etc.) rend le proceǎǎǳǎ ŘΩŀƭƛƎƴŜƳŜƴǘ Ŝǘ ŘŜ ŘŞŎƛǎƛƻƴ ŜȄǘǊşƳŜƳŜƴǘ 

ŎƻƳǇƭŜȄŜ ǇƻǳǊ ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜǎ ǇŀǊǘƛŜǎ ŎƻƴŎŜǊƴŞŜǎΦ  

[Ŝ Ŏƻƴǎǘŀǘ ƎŞƴŞǊŀƭ Ŝǎǘ ŎŜƭǳƛ ŘΩǳƴŜ ƻǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴ ǉǳƛ ƴŜ ŦŀŎƛƭƛǘŜ Ǉŀǎ ƭŜ ǘǊŀǾŀƛƭ ŘŜǎ ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘƛƻƴǎ ŜƴǘǊŜ ŜƭƭŜǎ ǇƻǳǊ 

assurer leur mission tout en respectant une cohérence globale des initiatives. Du coté des associations de 

ǇŀǘƛŜƴǘǎ Ŝǘ ŘŜǎ ƛƴŘǳǎǘǊƛŜƭǎΣ ŎŜǘǘŜ ƻǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴ ƴŜ ǇŜǊƳŜǘ Ǉŀǎ ƭŀ ƭƛǎƛōƛƭƛǘŞ ŘŜ ƭΩŀŎǘƛƻƴ ǇǳōƭƛǉǳŜ Ŝǘ ǎŀ ǇǊŞǾƛǎƛōƛƭƛǘŞΦ 

Elle est en outre pour tous un facteur de frustration ne permettant pas un dialogue fructueux notamment autour 

des données et des analyses. 

Constat Υ ƭŀ Ƴƛǎǎƛƻƴ ŀ ƛŘŜƴǘƛŦƛŞ ǉǳΩǳƴŜ ƎǊŀƴŘŜ ƳǳƭǘƛǇƭƛŎƛǘŞ ŘΩŀŎǘŜǳǊǎ ǘǊŀǾŀƛƭƭŀƛŜƴǘ ǎǳǊ ƭŜǎ ƳşƳŜǎ 

problématiques sans parfois se concerter, imposant de très nombreux arbitrages à haut niveau.  

 

12. Travailler de façon plus coopérative (public, privé, patients, industriel, 
professionnels de santé, établissements de soins, EuropeΣ Χ ) est incontournable 

 

[ŀ ŎǳƭǘǳǊŜ ŘŜ ƭŀ ŎƻƻǇŞǊŀǘƛƻƴ ŜƴǘǊŜ ƭŜǎ ŀŎǘŜǳǊǎ ŘΩƘƻǊƛȊƻƴ ǘǊŝǎ ǾŀǊƛŞǎ ƴΩŜǎǘ Ǉŀǎ ŜƴŎƻǊŜ ǳƴŜ ǊŞŀƭƛǘŞ dans notre 

système mais sans cette coopération, au vu de la multiplicité des situations, des intégrations complexes dans la 

ǇǊƛǎŜ Ŝƴ ŎƘŀǊƎŜΣ Řǳ ǇƻƛŘǎ ŘŜ ƭŀ ǊŞƎǳƭŀǘƛƻƴΣ ƭŜ ōŜǎƻƛƴ ŘΩŜǎǇŀŎŜǎ ŘŜ ǘǊŀǾŀƛƭ ǇƻǳǊ Ŏƻ-construire les solutions à court 

terme est criant. Impliquer réellement les acteurs privés et les représentants des patients dans les processus 

décisionnaires en les concertant en amont de façon transparente, sincère et anticipée ou en les intégrant dans 

les instances pour ce qui concerne les patients eǎǘ ƛƴŞǾƛǘŀōƭŜ ǇƻǳǊ ƻōǘŜƴƛǊ ƭΩŀŎŎŜǇǘŀōƛƭƛǘŞ ŘΩǳƴ ŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜ 

mesures difficiles. 

/Ŝ ǇǊƻŎŜǎǎǳǎ ǉǳƛ ǊŜƭŝǾŜ ŘΩǳƴ ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘ Řǳ ŎƘŀƴƎŜƳŜƴǘ ŘŜ ǇŀǊǘ Ŝǘ ŘΩŀǳǘǊŜ Řƻƛǘ şǘǊŜ ƛƳǇǳƭǎŞ ǇǊƛƻǊƛǘŀƛǊŜƳŜƴǘ 

ŎŀǊ ƭΩŀƳōƛǘƛƻƴ ŘŜǎ ƻōƧŜŎǘƛŦǎ : accès au soin maximisé et tenue des comptes sociaux sous-entend que cette 

coopération est fonctionnelle. Si les acteurs ne sont pas impliqués, les mesures ne seront pas plus acceptées et 

ƭŀ Ƴƛǎǎƛƻƴ Ŝǎǘ ƴŞŜ ŘŜ ŎŜǘǘŜ ƛƴŎƻƳǇǊŞƘŜƴǎƛƻƴΦ [ΩŞŎƻǳǘŜ Ŝǘ ƭŜ ǇŀǊǘŀƎŜ ŘŜǎ ŜƴƧŜǳȄ ŘŜ ŎƘŀŎǳƴ ǎƻƴǘ ŞƎŀƭŜƳŜƴǘ ǳƴ 

préalable à cette construction. 
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! ŎŜǘ ŞƎŀǊŘ ƭŜ tƭŀƴ LƴƴƻǾŀǘƛƻƴ {ŀƴǘŜ нлол ŘŜ нлнмΣ ŦƛȄŀƛǘ ǎŜǇǘ ƻōƧŜŎǘƛŦǎ Ŝƴ ŘŞŘƛŀƴǘ т ƳƛƭƭƛŀǊŘǎ ŘΩŜǳǊƻǎ ŘŜ ŎǊŞŘƛǘǎ 

tL! ƻǳ .tLΦ /Ŝ Ǉƭŀƴ ǊŜǇƻǎŜ ǎǳǊ ƭŀ ŎƻƭƭŀōƻǊŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜǎ ŀŎǘŜǳǊǎ ŘŜ ƭΩŞŎƻǎȅǎǘŝƳŜ ŀǳǘƻǳǊ ŘŜǎ ǎǳƧŜǘǎ 

suivants :  

¶ le soutien transverse à la recherche,  

¶ le soutien à la maturation de technologies et aux essais cliniques,  

¶ la structuration de quatre programmes : bioproduction, santé digitale, maladies infectieuses et 

émergentes, et dispositifs médicaux du futur 

¶ ƭŜ ǎƻǳǘƛŜƴ Ł ƭΩƛƴǾŜǎǘƛǎǎŜƳŜƴǘ ƛƴŘǳǎǘǊƛŜƭ 

¶ ƭΩŞƳŜǊƎŜƴŎŜ Ŝǘ ƭŀ ŎǊƻƛǎǎŀƴŎŜ ŘŜǎ ǎǘŀǊǘǳǇǎ Ŝǘ Ǉƭǳǎ ƎŞƴŞǊŀƭŜƳŜƴǘ ŘΩŞŎƻǎȅǎǘŝƳŜǎ ŦŀǾƻǊŀōƭŜǎ Ł ƭΩƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴΣ 

¶ ŘŜǎ ƳŜǎǳǊŜǎ ŘΩŀŎŎŝǎ ŀǳ ƳŀǊŎƘŞ Ŝǘ ŘŜ ƳƛǎŜ Ŝƴ ŎƻƘŞǊŜƴŎŜ ŘŜǎ ǇƻƭƛǘƛǉǳŜǎ ŘŜ ǊŞƎǳƭŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ǇǊƛȄ ŘŜǎ 

médicaments et dispositifs médicaux pour soutenir les innovations et la production 

¶ ŘŜǎ ǉǳŜǎǘƛƻƴǎ ŘΩƻǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴ ŀǾŜŎ ƭŀ ŎǊŞŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩ!ƎŜƴŎŜ LƴƴƻǾŀǘƛƻƴ {ŀƴǘŞ  ό!L{ύ Σ ǇƭǳǎƛŜǳǊǎ Ŧƻƛǎ ŎƛǘŞŜ 

dans ce rapport. 

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

dans ce rapport, à savoir permettre une modernisation du système de santé, du système de recherche 

(notamment dans la dimension collecte de données et évaluation des prises en charge), qui facilite lΩŞǾƻƭǳǘƛƻƴ 

ǾŜǊǎ ǳƴ ǎȅǎǘŝƳŜ ǉǳƛ ƎŀǊŀƴǘƛǎǎŜ ƭΩŀŎŎŝǎ ŘŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ Ł ǘƻǳǎ ƭŜǎ ǇŀǘƛŜƴǘǎΣ Řŀƴǎ ŘŜǎ ŎƻƴŘƛǘƛƻƴǎ ǉǳƛ 

prennent en compte les contraintes des industriels, la résilience industrielle, la durabilité écologique et la 

soutenabilité de la dépense ǇǳōƭƛǉǳŜΦ .ŜŀǳŎƻǳǇ ŘΩŀŎǘƛƻƴǎ ǇǊŞǾǳŜǎ ǇŀǊ CǊŀƴŎŜ нлол ŘŜǾǊŀƛŜƴǘ ȅ ŎƻƴǘǊƛōǳŜǊΦ 

[ΩŀƴƴŜȄŜ 10 ǊŀǎǎŜƳōƭŜ ŘΩŀƛƭƭŜǳǊǎ ǉǳŜƭǉǳŜǎ ŞƭŞƳŜƴǘǎ ǎǳǊ ƭŜ Ǉƻƛƴǘ ŘΩŀǾŀƴŎŜƳŜƴǘ ŘŜ CǊŀƴŎŜ нлол {ŀƴǘŞΦ 

 

***  

Forte de ces constats et de ses convictions pour bâtir le "New Deal des Produits de santé », la Mission a détaillé, 

en section III, ǳƴŜ ǎƻƛȄŀƴǘŀƛƴŜ ŘŜ ƳŜǎǳǊŜǎ ǇŜǊƳŜǘǘŀƴǘ Ł ŘΩŀƎƛǊ ǊŀǇƛŘŜƳŜƴǘ ǎǳǊ ƭŜǎ ǇŀǊŀƳŝǘǊŜǎ ŘΩǳƴŜ Şǉǳŀǘƛƻƴ ǉǳƛ 

ƴŞŎŜǎǎƛǘŜ ŘΩşǘǊŜ ŀƧǳǎǘŞŜ ŘΩǳǊƎŜƴŎŜΦ tƻǳǊ ǳƴ ƎǊŀƴŘ ƴƻƳōǊŜ ŘŜ ŎŜǎ ƳŜǎǳǊŜǎΣ ƭΩŞŎƘŀƴƎŜ Ŝǘ ƭŀ ŎƻƴǎǘǊǳŎǘƛƻn concertée 

avec les acteurs concernés est la méthode recommandée. Certaines passeront par un simple jeu conventionnel, 

ŘΩŀǳǘǊŜǎ ŦŜǊƻƴǘ ŀǇǇŜƭ ŀǳ ŎŀŘǊŜ ƭŞƎƛǎƭŀǘƛŦΦ Par ailleurs, pour que les travaux soient efficaces pour notre pays, chacun 

des acteurs devraƛǘ ŀǾƻƛǊ Ł ŎǆǳǊ ŘΩŀƛŘŜǊ Ł reconstruire la confiance entre les acteurs : la complexité et la 

technicité des sujets exigent une coopération, notamment public/privé.  

Pour autant, et sans négliger la coopération et la concertation, nous sommes collectivement convaincus de la 

nécessaire transformation du système et pensons que ces actions doivent donc être menée dans un horizon de 

temps rapide, en démarrant dès 2023. 

9ƴŦƛƴΣ ǎΩƛƭ ƴΩŜǎǘ Ǉŀǎ ǉǳŜǎǘƛƻƴƴŞ ǊŜŎƻƳƳŀƴŘŜǊ ǳƴ ζ tout ou rien » : ƴƻǳǎ ǇŜƴǎƻƴǎ ǉǳŜ ŎΩŜǎǘ ƭŀ Ŏƻmplémentarité 

Řŀƴǎ ƭŜ ǘŜƳǇǎ Ŝǘ Řŀƴǎ ƭΩŀǇǇƭƛŎŀǘƛƻƴ ǉǳƛ ŘƻƴƴŜǊƻƴǘ Ł ŎŜǎ ƳŜǎǳǊŜǎ ƭŜǳǊ ŎƻƘŞǊŜƴŎŜ Ŝǘ ŎǊŞŜǊƻƴǘ ƭŜǳǊ ƛƳǇŀŎǘΦ 
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 SECTION III - RECOMMANDATIONS  

 

[ŀ Ƴƛǎǎƛƻƴ ŀ ŦƛƴŀƭŜƳŜƴǘ ǊŞŘƛƎŞ ŘŜ ƴƻƳōǊŜǳǎŜǎ ǇǊƻǇƻǎƛǘƛƻƴǎΣ ǇŀǊŎŜ ǉǳΩƛƭ ǎŜƳōƭŜ ƴŞŎŜǎǎŀƛǊŜ ŘΩŜƴǘŀƳŜǊ ǳƴŜ 

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 très différentes. La mission a raisonné en « grappes de propositions », 

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

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

Ǉƭǳǎ ŘΩŀǘǘǊŀŎǘƛǾƛǘŞ ǇƻǳǊ ƭŜǎ ƛƴŘǳǎtriels et les startups όŘƻƴŎ ƭŜǎ ŦƻƴŘǎ ŘΩƛƴǾŜǎǘƛǎǎŜƳŜƴǘ, ŀǾŜŎ ƭΩƻōǎŜǎǎƛƻƴ ŘŜ 

permettre le bon accès des patients aux produits, prescrits par des professionnels de santé, dont ils ont besoin, 

y compris les plus innovants. 

bƻǳǎ ǎƻƳƳŜǎ ŎƻƴǾŀƛƴŎǳǎ ǉǳΩƛƭ ȅ ŀ ǳƴe voie qui suppose une large mobilisation, et beaucoup de changements de 

comportement. Ce que nous avons appelé un New Deal.  

{ƛ ŎŜǘǘŜ ǾƻƛŜ ƴŜ ŦƻƴŎǘƛƻƴƴŀƛǘ ǇŀǎΣ ƛƭ ŦŀǳŘǊŀƛǘ ǇǊƻōŀōƭŜƳŜƴǘ ǊƻƳǇǊŜ ŀǾŜŎ ŎŜǊǘŀƛƴǎ ǇǊƛƴŎƛǇŜǎΣ ǎƻƛǘ ŘΩŞƎŀƭƛǘŞΣ ǎƻƛǘ ŘŜ 

liberté. Par eȄŜƳǇƭŜΣ ŀƭƭŜǊ ǾŜǊǎ ŘŜǎ ǎȅǎǘŝƳŜǎ Ł ƭΩ!ƭƭŜƳŀƴŘŜ ŀǾŜŎ ŘŜǎ ōǳŘƎŜǘǎ ŘŜ ǇǊŜǎŎǊƛǇǘƛƻƴ ǇƻǳǊ ƭŜǎ ƳŞŘŜŎƛƴǎΣ 

ǳƴ ŜƴŎŀŘǊŜƳŜƴǘ ǊŜƴŦƻǊŎŞ ŘŜ ƭΩǳǎŀƎŜ ŘŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ ƻǳ ŘŜǎ ŘŞǊŜƳōƻǳǊǎŜƳŜƴǘǎΦ /ƭŀƛǊŜƳŜƴǘΣ ƭŀ Ƴƛǎǎƛƻƴ Ŝǎǘ 

ŎƻƴǾŀƛƴŎǳŜ ǉǳΩǳƴ ŀǳǘǊŜ ŎƘŜƳƛƴ Ŝǎǘ ǇƻǎǎƛōƭŜΦ 

Le New Deal suppose que les industriels trouvent leur place dans une nouvelle dynamique, plus exigeante sur 

certaines dimensions comme la réévaluation régulière des produits, beaucoup plus ambitieuse sur la maîtrise 

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

laissent un espace de dialogue pour des travaux techniques au plus près des besoins des patients et des 

médecins. Un New Deal qui suppose que la puissance publique prenne en compte les enjeux financiers des 

entreprises de toute taille, laǉǳŜƭƭŜ ŘŜǾǊŀƛǘ ǇǊŜƴŘǊŜΣ ŘΩŀǇǊŝǎ ƭŀ ƳƛǎǎƛƻƴΣ ŘŜ ƴƻǳǾŜŀǳȄ ŜƴƎŀƎŜƳŜƴǘǎ Řŀƴǎ ƭŜ ŎŀŘǊŜ 

ŘΩǳƴŜ ǊŞŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŜƴǾŜƭƻǇǇŜǎ ŦƛƴŀƴŎƛŝǊŜǎ ǇƻǳǊ нлно Ŝǘ нлнп : les enveloppes ont été, à date, calculées sur 

des hypothèǎŜǎ ŘŜ ŎǊƻƛǎǎŀƴŎŜ ŘŜǎ ǇǊŜǎŎǊƛǇǘƛƻƴǎ ǉǳƛ ǎΩŀǾŝǊŜnt ƛƴŜȄŀŎǘŜǎΣ ƭŀ ŘȅƴŀƳƛǉǳŜ ŘŜ ƭΩƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴ Şǘŀƴǘ ǘǊŝǎ 

forte. 

 

A. Pour recaler les paramètres financiers dans le ŎŀŘǊŜ ŘΩǳƴ New Deal 
 

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 sauvegarde (CS) ǎŜƳōƭŀƛǘ ǘǊŝǎ ǇǊƛƻǊƛǘŀƛǊŜΦ 5Ŝ ƴƻƳōǊŜǳǎŜǎ ǊŞǳƴƛƻƴǎ ŘΩŞŎƘŀƴƎŜ ƻƴǘ Ŝǳ ƭƛŜǳ ŀǾŜŎ ƭΩ9ǘŀǘΦ 

Il ressort des échanges les points suivants que la mission souhaite partager.  

[ŀ /{ ŀ ŞǘŞ ŎƻƴœǳŜ ŎƻƳƳŜ ǳƴŜ ǎŞŎǳǊƛǘŞ ŦƛƴŀƴŎƛŝǊŜ ǇƻǳǊ ŞǾƛǘŜǊ ŘŜǎ ŘŞǊŀǇŀƎŜǎ ŘŜ ƭΩhb5!aΦ {ŀ ŎƻƴǎǘǊǳŎǘƛƻƴΣ ǎŀ 

répartition, ses lourdeurs administratives correspondent au fait que son montant a été prévu pour être limité. 

[Ŝǎ Şǉǳŀǘƛƻƴǎ ŞŎƻƴƻƳƛǉǳŜǎΣ Ǉƭǳǎ ǇǊŞŎƛǎŞƳŜƴǘ ƭΩŞŎŀǊǘ ŜƴǘǊŜ ƭŀ ǎƻƳƳŜ ŘŜǎ ǊŜƳōƻǳǊǎŜƳŜƴǘǎ ŘŜ tǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ 

ǇǊŜǎŎǊƛǘǎ Ŝǘ ƭŀ ǇŀǊǘ ŘŜ ƭΩhb5!a ǇǊŞǾǳŜ ǇƻǳǊ ƭŜǎ tǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ Ŝǎǘ ƭƻƛƴ ŘŜ ǘƻǳǘ ŎŜ ǉǳƛ ŀ ŞǘŞ ƛƳŀƎƛƴŞΦ !ǳ ǘƻǘŀƭΣ 

la CS apparait plus comme une sanction financière collective que comme un système de régulation. Les sommes 

ŜƴǾƛǎŀƎŞŜǎ ǇƻǳǊ нлно Ŝǘ нлнп Řŀƴǎ ƭŜǎ ƳŀǉǳŜǘǘŜǎΣ ǎǳǇŞǊƛŜǳǊŜǎ Ł м aŘϵΣ ƛƳǇƻǎŜƴǘ ŘŜ ǊŜǾƻƛǊ ƭŜ ǎȅǎǘŝƳŜΦ hǳǘǊŜ 

son niveau, la difficulté à prévoir et arrêter le montant de la CS, au global et par entreprise, nécessite de revoir 

son cadre. 

[Ŝ ƴƛǾŜŀǳ ŘŜǎ /{ ŀ ŞǘŞ ŀƳǇƭƛŦƛŞ ǇŀǊ ƭŜ ŎƘƻƛȄ ŘŜ ƭƛƳƛǘŜǊ ƭΩŀŎŎŞƭŞǊŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ōŀƛǎǎŜǎ ŘŜ ǇǊƛȄΣ ƭŜǎǉǳŜƭƭŜǎ ƻƴǘ ŘŜǎ ƭƛƳƛǘŜǎ 

ƴƻǘŀƳƳŜƴǘ Ŝƴ ǇŞǊƛƻŘŜ ŘΩƛƴŦƭŀǘƛƻƴΦ [ŀ Ƴƛǎǎƛƻƴ ŎƻƴǎƛŘŝǊŜ ǉǳŜΣ ǎŀǳŦ ǎƛǘǳation particulière, il semble plus équitable 



64 
 

et économiquement efficace de privilégier les négociations individuelles par laboratoires que de réguler par la 

CS. 

[ΩŀƳǇƭŜǳǊ ŘŜ ƭΩŞŎŀǊǘ ŜƴǘǊŜ ƭŀ ŘȅƴŀƳƛǉǳŜ ŘŜ ǊŜƳōƻǳǊǎŜƳŜƴǘ ŘŜ tǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ Ŝǘ ƭΩhb5!a ǊŜƴŘ ŎƻƳǇƭŜȄŜ ƭŜ 

chemin pour revenir à une régulation qui ramène la CS à sa finalité de départ. Comme exposé très largement 

dans ce rapport, la mission est convaincue ǉǳΩƛƭ Ŧŀǳǘ ƳƻōƛƭƛǎŜǊ ǘƻǳǎ ƭŜǎ ƭŜǾƛŜǊǎ ŘŜ ōŀƛǎǎŜǎ ŘŜ ǾƻƭǳƳŜ ς y compris 

la prévention ς Ŝǘ ŘΩŀƳŞƭƛƻǊŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ǇŀǊŎƻǳǊǎΦ aŀƛǎΣ Ŝƴ ŎƻƳǇƭŞƳŜƴǘΣ ōŀƛǎǎŜǎ ŘŜ ǇǊƛȄ Ŝǘ ǎŞŎǳǊƛǘŞ ŘŜ ƭŀ /{ ǎƻƴǘ 

nécessaires. Aussi il est important de se fixer un objectif de décroissance rapide de la CS pour retrouver un niveau 

de lΩordre de grandeur des montants historiques (soit Ƴƻƛƴǎ ŘŜ рлл aϵ) et dΩaccepter de négocier des baisses 

de prix plus importantes.  Toutefois, cet objectif ne pourra être engagé et tenu que si des actions ambitieuses de 

maîtrise des volumes et de structure de prescription (maîtrise médicalisée) sont engagées concomitamment et 

portées par tous les acteurs de la chaîne.  

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

a. Orientation des marges supplémentaires données au système vers les entreprises qui subissent le plus 

ŦƻǊǘŜƳŜƴǘ ƭΩƛƴŦƭŀǘƛƻƴΣ Ŝǘκƻǳ ǉǳƛ ƻƴǘ ŘŜǎ ŎƻǶǘǎ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎǘƛƻƴ ǉǳƛ ƴŜ ǇŜǊƳŜǘ Ǉŀǎ ƭŀ ǊŞƳǳƴŞǊŀǘƛƻƴ Řǳ 

capital et des investissements. 

b. hǊƛŜƴǘŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ƳŀǊƎŜǎ ǾŜǊǎ ŘŜǎ ŜŦŦƻǊǘǎ Ŝƴ ƳŀǘƛŝǊŜ ŘΩŜƴǾƛǊƻƴƴŜƳŜƴǘ όŎŦΦ la proposition de crédits green 

D.2). 

c. ;Ǿƻƭǳǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜǎ ŎŀƭŎǳƭǎ ŘŜ ƭŀ /{ ǾŜǊǎ ŘŜǎ ŀǇǇǊƻŎƘŜǎ Ŝƴ ŘŞǇŜƴǎŜǎ ζ remboursées », afin 

ŘΩŀǾƻƛǊ ǳƴ ǎȅǎǘŝƳŜ ōŜŀǳŎƻǳǇ Ǉƭǳǎ ǊŀǇƛŘŜ Ŝǘ Ƴƻƛƴǎ ƭƻǳǊŘ ǇƻǳǊ ǘƻǳǎ ƭŜǎ ŀŎǘŜǳǊǎΣ ǇŜǊƳŜǘǘŀƴǘ ŘΩŀƳŞƭƛƻǊŜǊ 

le suivi et la prévisibilité (le périmètre et les modalités de suivi des différents segments notamment pour 

les médicaments inclus dans les GHS doivent être expertisés). Un groupe de travail ad hoc devrait être 

mis en place pour expertiser les sujets à la fois techniques et juridiques. Une instruction particulière 

devrait être programmée très rapidement sur la façon de déterminer les montants remboursés dans les 

GHS, dans tous les établissements de santé, publics comme privés.   

d. !ŎŎǊƻƛǎǎŜƳŜƴǘ Řǳ ǘŀǳȄ ŘŜ ǊŞŎǳǇŞǊŀǘƛƻƴ ǇŀǊ ƭΩ;ǘŀǘ ŘŜǎ Ƴƻƴǘŀƴǘǎ ǊŜƳōƻǳǊǎŞǎ ŀǳ-delà de M, sans 

atteindre le 100 % existant actuellement pour les DM (sur les dépenses liste en sus). 

 

A noter que la mission nΩŜǎǘ Ǉŀǎ ŦŀǾƻǊŀōƭŜ Ł ƛƴǘŞƎǊŜr les dépenses de Santé Publique France dans les bases de 

calcul de la Clause de Sauvegarde, notamment pour deux raisons :  

¶ [Ŝǎ Ƴƻƴǘŀƴǘǎ ǾŀǊƛŜƴǘ ōŜŀǳŎƻǳǇ ŘΩǳƴŜ ŀƴƴŞŜ Ł ƭΩŀǳǘǊŜ ŎǊŞŀƴǘ ǳƴŜ ƛƴǎǘŀōƛƭƛǘŞ ŘŜ Ǉƭǳǎ Řŀƴǎ ƭŜ ǎȅǎǘŝƳŜ ; 

¶ Les prix sont négociés de façon très spécifique et pŜǳ ŘΩƛƴŘǳǎǘǊƛŜƭǎ ōŞƴŞŦƛŎƛŜƴǘ ŘŜǎ ƳŀǊŎƘŞǎ ŘŜ {tCΦ 

 

 

Mesure A.2 - Engagement des industriels  
 

!ǾŜŎ ǇǊŝǎ ŘŜ млл ллл ŜƳǇƭƻƛǎΣ ǳƴ ŎƘƛŦŦǊŜ ŘΩŀŦŦŀƛǊŜǎ όƴƻƴ ǊŞƎǳƭŞύ ŘŜ Ǉƭǳǎ ŘŜ соaŘϵΣ Ŝǘ ǳƴ ŜƴƎŀƎŜƳŜƴǘ ŎƻƳǇƭŜǘ 

sur les enjeux sanitaires, 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 tissu de ces eƴǘǊŜǇǊƛǎŜǎ Ŝǎǘ ŎƻƳǇƻǎŞ ŘΩŀŎǘŜǳǊǎ ƭƻŎŀǳȄ Ŝǘ ƛƴǘŜǊƴŀǘƛƻƴŀǳȄΣ ŘŜ ƎǊŀƴŘǎ ƎǊƻǳǇŜǎ Ŝǘ ŘŜ ta9 όрл % 

ŘŜǎ ŜƴǘǊŜǇǊƛǎŜǎ ƻƴǘ Ƴƻƛƴǎ ŘŜ рл ǎŀƭŀǊƛŞǎύΣ ŘΩŀŎǘŜǳǊǎ ŘŜ ƭΩƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴ όŜƴǘǊŜǇǊƛǎŜǎ ƛƴǘŜǊƴŀǘƛƻƴŀƭŜǎ Ŝǘ .ƛƻǘŜŎƘǎύΣ ƻǳ 

ŘŜ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ƳŀǘǳǊŜǎΣ ŘΩŀŎǘƛǾƛǘŞ ƛƴŘǳǎǘǊƛŜƭƭŜǎ όǇrès de 300 sites en région) ou de recherche (troisième secteur 

ƛƴǾŜǎǘƛǎǎŀƴǘ Ŝƴ wϧ5ύΦ [Ŝ ǎŜŎǘŜǳǊ ǊŜǇǊŞǎŜƴǘŜ ŜƴŎƻǊŜ ǳƴ ŀǘƻǳǘ ƛƴŘǳǎǘǊƛŜƭ ƳŀƧŜǳǊΣ ōƛŜƴ ǉǳΩŜƴ ŘŞŎƭƛƴΣ ŀǾŜŎ ǳƴŜ ǇƭŀŎŜ 

ƳƻƴŘƛŀƭŜ ǊŜƭŀǘƛǾŜ ǎǳǇŞǊƛŜǳǊŜ ŀǳ ǇƻƛŘǎ ŘŜ ǎƻƴ ŞŎƻƴƻƳƛŜ Ŝǘ пaŘϵ ŘΩŜȄŎŞŘŜƴǘ ŎƻƳƳŜǊŎial. 
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La France compte bien sûr des entreprises leaders au niveau international, dans le médicament et le dispositif 

médical. Sanofi fait partie du classement des dix plus grandes entreprises phamaceutiques mondiales, dans un 

ŎƭŀǎǎŜƳŜƴǘ ǇŀǊ ŎƘƛŦŦǊŜ ŘΩŀŦŦŀƛres en 202243.  

 

{Ŝǎ ŜƴǘǊŜǇǊƛǎŜǎ ǇǊƻǇƻǎŜƴǘ Ǉƭǳǎ ŘŜ мрлл ǘȅǇŜǎ ŘΩŜƳǇƭƻƛǎ Řƻƴǘ ǳƴŜ ƎǊŀƴŘŜ ǇŀǊǘƛŜ ŘŜ ƳŞǘƛŜǊǎ ŘΩŀǾŜƴƛǊ Řŀƴǎ ƭŜǎ ǘƻǳǎ 

ǎŜǎ ŘƻƳŀƛƴŜǎ ŘΩŜȄǇŜǊǘƛǎŜ ŘŜ ƭŀ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ Ł ƭŀ ŦŀōǊƛŎŀǘƛƻƴΣ Ŝǘ Řǳ ŘŞǾŜƭƻǇǇŜƳŜƴǘ ŎƭƛƴƛǉǳŜ Ł ƭŀ ŎƻƳƳŜǊŎƛŀƭƛǎŀǘƛƻƴΣ 

avec une présence fortement régionalisée. 

 

Sa croissance assure donc potentiellement des effets de leviers majeurs pour les enjeux de politiques publiques, 

sanitaires, économiques, recherches, sociales ou écologiques. Plutôt que de contreparties il faut donc envisager 

sa ŎǊƻƛǎǎŀƴŎŜ Ŝƴ ǘŜǊƳŜǎ ŘΩŜƴƎŀƎŜƳŜƴǘǎ ǊŞŎƛǇǊƻǉǳŜǎ ōŞƴŞŦƛŎƛŀƴǘ Ł ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ Řǳ ǘƛǎǎǳ ǎƻŎƛƻ-économique. 

 

Si le Parlement et le gouvernement permettaient de recaler les paramètres financiers pour limiter la clause de 

sauvegarde après des baisses de prix cohérentes avec la trajectoire historique et les potentiels de 

ŘŞǾŜƭƻǇǇŜƳŜƴǘ ŘŜǎ ƎŞƴŞǊƛǉǳŜǎ Ŝǘ ōƛƻǎƛƳƛƭŀƛǊŜǎΣ ƛƭ ǎŜƳōƭŜ ǉǳŜ ƭŜǎ ƛƴŘǳǎǘǊƛŜƭǎ ǇƻǳǊǊŀƛŜƴǘ ǎΩŜƴƎŀƎŜǊ ǎǳǊ ŘƛŦŦŞǊŜƴǘǎ 

points, choisis parce que : 

¶ Etre actionnables par un DG local en évitant au maximum les approbations du « global » 

¶ tŜǊƳŜǘǘǊŜ ǳƴŜ ƳƛǎŜ Ŝƴ ǆǳǾǊŜ ǊŀǇƛŘŜ ŎΩŜǎǘ-à-dire 2024 ou 2025 

¶ 9ǘǊŜ ƳǳƭǘƛŎǊƛǘŝǊŜǎ όƛŜ ƛƴŘǳǎǘǊƛŜƭǎΣ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜΣ ŘŞǾŜƭƻǇǇŜƳŜƴǘΣ ŜƳǇƭƻƛǎΣ ƎǊŜŜƴΣ ǎƻŎƛŀƭΧύ  

¶ A la portée de toutes les entreprises (grands groupes et PME, locales ou internationales) 
 

Un « menu η ŘΩŜƴƎŀƎŜƳŜƴǘ ǇƻǳǊǊŀƛǘ şǘǊŜ ŎƻƴǎǘǊǳƛǘΣ ǉǳƛ ŎƻƳǇƻǊǘŜ :  

1. ApprovisionnementΣ ŜƴƎŀƎŜƳŜƴǘ Ŝƴ ǘŜǊƳŜǎ ŘŜ ǉǳŀƭƛǘŞ Ŝǘ ŘŜ ǎŞŎǳǊƛǘŞ ŘΩŀǇǇǊƻǾƛǎƛƻƴƴŜƳŜƴǘ avec une 
ŀǘǘŜƴǘƛƻƴ ǇŀǊǘƛŎǳƭƛŝǊŜ Ł ƭΩŞƎŀǊŘ ŘŜ ƭŀ ǊŞŎŜƴǘŜ ƭƛǎǘŜ ŘŜǎ прл ƳƻƭŞŎǳƭŜǎΦ 

2. Industriel, progression des investissements industriels en France et efforts pour augmenter le recours 
à la prestation de façonniers / CDMO français en traitements matures et innovants (« large and small 
molecules »). 

3. Recherche et investissement sur les projets public-privés, comme par exemple des soutiens aux 
nouveaux Bioclusters et IHU, les fonds TIBI, ou encore et les plans spécifiques de recherche (cancer, 
ƳŀƭŀŘƛŜǎ ǊŀǊŜǎΣ ŀǳǘƛǎƳŜΣ ŀƴǘƛōƛƻǊŞǎƛǎǘŀƴŎŜΧύΦ 

4. Développement clinique, soutien pour mener en France des essais cliniques de phases 1 à 4, avec une 
attention particulière pour les phases précoces. 

5. Bon usage, engagement sur des projets de bon-usages et prévention en lien le cas échéant avec la 
CNAM pour la définition des priorités et des indicateurs et leur suivi. 

6. Emploi/formation, ŎǊŞŀǘƛƻƴ ŘΩŜƳǇƭƻƛǎΣ ŀǾŜŎ ǳƴŜ ŀǘǘŜƴǘƛƻƴ ǇŀǊǘƛŎǳƭƛŝǊŜ ŀǳȄ emplois qualifiés et en 
région, soutien aux programmes de formation aux nouvelles technologies, thérapies innovantes et 
parcours de soin et développement des contrats apprentissage 

7. Social, rŜŎƻƴƴŀƛǎǎŀƴŎŜ ŘŜǎ ŀŎǘƛƻƴǎ ŘŜ ǎƻǳǘƛŜƴ Ł ƭΩŜƳǇƭƻƛǎ Ŝǘ ƭΩƛƴǘŞƎǊŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ƧŜǳƴŜǎ ς y compris 
ƭΩŀǇǇǊŜƴǘƛǎǎŀƎŜ - ŘŜ Ŧŀœƻƴ ŘƛǊŜŎǘŜ ƻǳ ǇŀǊ ƭΩƛƴǘŜǊƳŞŘƛŀƛǊŜ Řǳ ǘƛǎǎǳ ŀǎǎƻŎƛŀǘƛŦ ŘŞƧŁ ǘǊŝǎ ŘŞǾŜƭƻǇǇŞΦ  

8. Décarbonation, actions en faveur de la décarbonation du secteur et plus largement en soutien de 
ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜ ƭŀ ŎƘŀƛƴŜ du soin (dont distribution). 

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 prescriptions et des choix 
thérapeutiques 

 
Les médicaments et les dispositifs médicaux sont des produis essentiels à notre santé et à son amélioration. La 

ŘŞŎƛǎƛƻƴ ŘŜ ƭŜǎ ǇǊŜǎŎǊƛǊŜ ƻǳ ŘŜ ƴŜ Ǉŀǎ ƭŜǎ ǇǊŜǎŎǊƛǊŜ ƴΩŜǎǘ Ǉŀǎ ǳƴ ŀŎǘŜ ƴŜǳǘǊŜΦ 9ƭƭŜ Řƻƛǘ şǘǊŜ ǇŜǎŞŜΣ ǊŀǘƛƻƴƴŜƭƭŜΣ 

 
43 Voir par exemple : https://www.usinenouvelle.com/article/le-top-10-des-plus-grands-laboratoires-pharma-dans-le-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 corresponde « en effet » à un besoin de santé.  

{ƛ ƭŀ ŎǊƛǎŜ ǎŀƴƛǘŀƛǊŜ ŀ ǇǊƻŦƻƴŘŞƳŜƴǘ ŀŎŎǊǳ ƭΩƛƴǘŞǊşǘ ŘŜ ƭŀ ǇƻǇǳƭŀǘƛƻƴ ƎŞƴŞǊŀƭŜ ǇƻǳǊ ƭŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ 

όŎƻƴŘƛǘƛƻƴǎ ŘŜ ƳƛǎŜ ǎǳǊ ƭŜ ƳŀǊŎƘŞΣ ŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴΣ ǇǊƛȄΣ ƳƻŘŀƭƛǘŞǎ ŘΩŀŎŎŝǎΣ ǊŞƎǳƭŀǘƛƻƴύΣ ƭŜǎ ǇǊƻŦŜǎǎƛƻƴƴŜƭǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ Ŝǘ 

les patients restent attachés à certains réflexes de prescription et de consommation dont une partie conduisent 

à des usages non appropriés, des surdosages, des accidents iatrogènes et des stockages domestiques. Les 

conséquences de ces habitudes peuvent être dévastatrices pour la santé pubƭƛǉǳŜ Ŝǘ ƭΩŜŦŦƛŎƛŜƴŎŜ ŘŜ ƴƻǘǊŜ 

système de soins Υ ŀŎŎƛŘŜƴǘǎ ƎǊŀǾŜǎ Ŝǘ ŀƴǘƛōƛƻǊŞǎƛǎǘŀƴŎŜΣ ǎŀƴǎ ŎƻƳǇǘŜǊ ƭΩŞŎƻǘƻȄƛŎƛǘŞ ƭƛŞŜ Ł ƭŀ ǇǊŞǎŜƴŎŜ ŘŜ ǊŞǎƛŘǳǎ 

ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘŜǳȄ Řŀƴǎ ƭΩŜƴǾƛǊƻƴƴŜƳŜƴǘΦ  

Depuis 199644, le concept de maîtrise médicalisée des dépenses de santé traverse nos politiques de santé et 
ƭΩŀŎǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩ!ǎǎǳǊŀƴŎŜ aŀƭŀŘƛŜ ƻōƭƛƎŀǘƻƛǊŜ ǉǳƛ ƭΩŀ ǇǊƻƎǊŜǎǎƛǾŜƳŜƴǘ ƛƴǘŞƎǊŞ Řŀƴǎ ǎŜǎ ǇǊƻƎǊŀƳƳŜǎ ŘŜ ζ gestion du 
risque ». tǊŞǎŜƴǘŞŜ ŎƻƳƳŜ ƭΩǳƴ ŘŜǎ ǇǊƛƴŎƛǇŀǳȄ ƎŀǊŀƴǘǎ Řǳ ǊŜǎǇŜŎǘ ŘŜ ƭΩƻōƧŜŎǘƛŦ ƴŀǘƛƻƴŀƭ ŘŜ ŘŞǇŜƴǎŜǎ ŘŜ 
ƭΩŀǎǎǳǊŀƴŎŜ ƳŀƭŀŘƛŜΣ ƭŀ ƳŀƛǘǊƛǎŜ ƳŞŘƛŎŀƭƛǎŞŜ ŀ ǇƻǳǊ ƻōƧŜŎǘƛŦ ŘŜ ǊŞduire les dépenses de santŞ inutiles, 
redondantes, voire dŞlŞtŝres, sans porter atteinte Ł la qualitŞȳ des soins nŞcessaires. Cette forme de rŞgulation 
des dŞpenses ne contrevient pas au principe de libertŞȳ dont jouissent les mŞdecins dans leurs actes et 
prescriptions, les mŞdecins Ştant dŞjŁ ǘŜƴǳǎ ŘΩƻōǎŜǊǾŜǊ ζ la plus stricte Şconomie compatible avec la qualitŞ, la 
sŞcuritŞ Ŝǘ ƭΩŜŦŦƛŎŀŎƛǘŞ des soins »45.  

Elle se concrétise, essentiellement, par des mesures incitatives visant Ł améliorer les prescriptions46.  

 

5Ŝǎ ǇǊƻƎǊŀƳƳŜǎ ŘŜ ƳŀƞǘǊƛǎŜ ƳŞŘƛŎŀƭƛǎŞŜ ǎƻƴǘ ŀƛƴǎƛ Ƴƛǎ Ŝƴ ǆǳǾǊŜ Ŝƴ ǾƛƭƭŜ Ŝǘ Ł ƭΩƘƾǇƛǘŀƭΦ Lƭǎ ǎΩŀǇǇǳƛŜƴǘ ƴƻǘŀƳƳŜnt 

ǎǳǊ ƭΩŀŎŎƻƳǇŀƎƴŜƳŜƴǘ όǇŀǊ ƭŜǎ ŘŞƭŞƎǳŞǎ ŘŜ ƭΩŀǎǎǳǊŀƴŎŜ ƳŀƭŀŘƛŜΣ ƭŜǎ ŞŎƘŀƴƎŜǎ ŎƻƴŦǊŀǘŜǊƴŜƭǎύ Ŝǘ ŘŜǎ ƛƴŎƛǘŀǘƛƻƴǎ 

financières (rémunération sur objectifs de santé publique pour les médecins et pharmaciens, intéressement aux 

ŞŎƻƴƻƳƛŜǎ ǎǳǊ ƭŜǎ ōƛƻǎƛƳƛƭŀƛǊŜǎΧύ plus que sur des mécanismes contraignants (accord préalable), là où des pays 

Ǿƻƛǎƛƴǎ ŎƻƳƳŜ ƭΩ!ƭƭŜƳŀƎƴŜ Ŝǘ ƭŜ wƻȅŀǳƳŜ-Uni utilisent des budgets de prescription47. Des volets de 

ǎŜƴǎƛōƛƭƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ǇŀǘƛŜƴǘǎ ƻǳ ŘΩŞŘǳŎŀǘƛƻƴ ǘƘŞǊŀǇŜǳǘƛǉǳŜ ƻƴǘ ŞǘŞ ŘŞǾŜƭƻǇǇŞǎ Ǉƻur certains produits de santé. 

Les résultats doivent cependant être amplifiés et il est apparait nécessaire de développer le recours des 

ǇǊƻŦŜǎǎƛƻƴƴŜƭǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ ŀǳȄ ǊŞŦŞǊŜƴǘƛŜƭǎ ŜȄƛǎǘŀƴǘǎ ŎƻƳƳŜ ƭΩŀ ǊŀǇǇŜƭŞ ƭŀ /ƻǳǊ ŘŜǎ ŎƻƳǇǘŜǎ Ŝƴ нлно48.   

En moyenne, un médecin prescrit environ 730 ллл ϵ ǇŀǊ ŀƴΣ Řƻƴǘ Ϥол % de médicaments.  

aŀƭƎǊŞ ƭŜǎ ŘƛŦŦŞǊŜƴǘǎ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛŦǎ Ƴƛǎ Ŝƴ ǇƭŀŎŜ ŘŜǇǳƛǎ ǳƴŜ ǘǊŜƴǘŀƛƴŜ ŘΩŀƴƴŞŜǎΣ ƴƻǘǊŜ ƳƛǎǎƛƻƴΣ ŎƻƳƳŜ ōƛŜƴ ŘΩŀǳǘǊŜǎ 
organisations avant elles, fait un douloureux constat dont les conséquences doivent conduire à réinterroger 
ƭΩŀŘŀǇǘŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ƭŜǾƛŜǊǎ ŜȄƛǎǘŀƴǘǎ Ŝǘ Ł ŎƻƳǇƭŞǘŜǊ ƭŜǎ ŀǇǇǊƻŎƘŜǎΦ 

 

 

Mesure B.1ς Intégrer les sujets de prescription dans les grands programmes du Ministère 
chargé de la santé, notamment dans les plans de santé publique existants (ex : cancer) et à 
venir (ex Υ ŎǆǳǊΣ ǇǊŞǾŜƴǘƛƻƴύ 
 
Il existe actuellement en France des dizaines de plans de santé publique, par pathologie (plan cancer, plan 
!ƭȊƘŜƛƳŜǊΣ Ǉƭŀƴ ǇƻǳǊ ƭŜ ǇǊŞƭŝǾŜƳŜƴǘ Ŝǘ ƭŀ ƎǊŜŦŦŜ ŘΩƻǊƎŀƴŜǎ Ŝǘ ŘŜ ǘƛǎǎǳǎΣ ǇǊƻƎǊŀƳƳe national de lutte contre le 

 
44 Ordonnance n° 96-345 du 24 avril 1996 relative à la maîtrise médicalisée des dépenses de soins 
45 Article L162-2-1 du code de la sécurité sociale 
46 https://www.ccomptes.fr/system/files/2023-05/20230524-Ralfss-2023-8-maitrise-medicalisee-depenses-sante.pdf 
47 En Allemagne, un accord entre la KBV (Fédération des médecins conventionnés) et la GKV (assurance maladie) fixe un cadre national 
ŘŞŎƭƛƴŞ ŀǳ ƴƛǾŜŀǳ ŘŜǎ [ŅƴŘŜǊ ŜƴǘǊŜ ƭŜǎ ŎŀƛǎǎŜǎ όƪǊŀƴƪŜƴƪŀǎǎŜƴύ Ŝǘ ƭΩŀǎǎƻŎƛŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ƳŞŘŜŎƛƴǎ ŎƻƴǾŜƴǘƛƻƴƴŞǎ όYŀǎǎŜƴŅǊȊǘƭƛŎƘŜǊ Vereinigung) : 
chaque année, un montant de prescriptions de médicaments et des repères par groupe de médecins sont déterminés. Les valeurs moyennes 
sont établies pour les différents spécialistes et réparties entre les cabinets médicaux, en tenant compte des références 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 dépassé de plus de 25 %, le médecin 
doit rembourser les dépenses supplémentaires, sauf s'il peut prouver l'existence de circonstances particulières. 
48 La maîtrise médicalisée des dépenses de santé : une régulation inaboutieΣ wŀǇǇƻǊǘ ǎǳǊ ƭΩŀǇǇƭƛŎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ƭƻƛǎ ŘŜ ŦƛƴŀƴŎŜƳŜƴǘ ŘŜ ƭŀ ǎŞŎǳǊƛǘŞ 
sociale, mai 2023.  
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±LIκ{L5! Ŝǘ ƭŜǎ L{¢Σ ΧύΣ Řƻƴǘ ƭŀ ŎƻƻǊŘƛƴŀǘƛƻƴ Ŝǎǘ ƳŜƴŞŜ ǇŀǊ ƭŀ 5ƛǊŜŎǘƛƻƴ ƎŞƴŞǊŀƭŜ ŘŜ ƭŀ {ŀƴǘŞΣ ŘŜǎ ŘŞƭŞƎŀǘƛƻƴǎ 
ministérielles ad hoc ou des agences.  
/Ŝǎ Ǉƭŀƴǎ ƻƴǘ ƭŜ ƳŞǊƛǘŜ ŘΩŀōƻǊŘŜǊ ǳƴŜ ŀƛǊŜ ǘƘŞǊŀǇŜǳǘƛǉǳŜ ŘƻƴƴŞŜ Ŝƴ ǇǊŜƴŀƴǘ Ŝn compte les déterminants sociaux 
ŘŜ ǎŀƴǘŞ ƻǳ ŘŜǎ ǎǇŞŎƛŦƛŎƛǘŞǎ ƭƻŎŀƭŜǎ ǇƻǳǊ ŎƻǳǾǊƛǊ ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜǎ ŎƘŀƳǇǎ ŘŜ ƭŀ ǇǊŞǾŜƴǘƛƻƴΣ Řǳ ŘƛŀƎƴƻǎǘƛŎ Ŝǘ Řǳ 
traitement, et ce en concertation avec un large nombre de parties prenantes.  
La mission a lu plusieurs de ces plans, actualisés récemment, et auditionné certains de leurs coordonnateurs. 
CƻǊŎŜ Ŝǎǘ ŘŜ ŎƻƴǎǘŀǘŜǊ ǉǳΩƛƭ ƴΩȅ ŀ Ǉŀǎ ǘƻǳƧƻǳǊǎ ŘŜ ǾƻƭŜǘ ŎƻƴŎŜǊƴŀƴǘ ƭŀ ōƻƴƴŜ ǇǊŜǎŎǊƛǇǘƛƻƴ Řŀƴǎ ŎŜǎ ǇƭŀƴǎΦ hǊΣ Ŝǘ 
ŎΩŜǎǘ ƭƛŞ Ł ŘΩŀǳǘǊŜǎ Ǉƻƛƴǘǎ ŀōƻǊŘŞǎ Řŀƴǎ ƭŀ ƳƛǎǎƛƻƴΣ ƭŜ ōƻƴ ǳǎŀƎŜ Řes produits de santé consiste en leur juste 
ǇǊŜǎŎǊƛǇǘƛƻƴΣ ŎΩŜǎǘ-à-dire le bon traitement pour le bon patient au bon moment.  
Ainsi par exemple :  

¶ La stratégie décennale pour le cancer (2021-2030) comporte 234 mesures mais très peu de mesures sur les 
prescriptions (seulement une sur la conciliation médicamenteuse très générale tout comme celle sur les 
ōƻƴƴŜǎ ǇǊŀǘƛǉǳŜǎ ŘŜ ǎǘǊŀǘŞƎƛŜǎ ǘƘŞǊŀǇŜǳǘƛǉǳŜǎύ Ŝǘ ƭΩLb/! ŎƻƳƳŜ ¦ƴƛŎŀƴŎŜǊ ǊŜŎƻƴƴŀƛǎǎŜƴǘ ƭŜ ōŜǎƻƛƴ ŘΩŀǾƻƛǊ 
et diffuser des recommandations de bon usage des médicaments. 

¶ La feuille de route santé mentale et psychiatrie49 actualisée depuis 2018 comporte 38 actions mais rien sur 
des objectifs et actions pour réduire les sur-prescriptions de psychotropes/benzodiazépines notamment 
ŎƘŜȊ ƭŜǎ ǇŜǊǎƻƴƴŜǎ ŃƎŞŜǎΣ ŀƭƻǊǎ ǉǳΩƛƭ ȅ ŀǳǊŀƛǘ ǾŀƭŜǳǊ Ł ƳŜǘǘǊŜ Ŝƴ ŎƻƘŞǊŜƴŎŜ ŘŜǎ ŀŎǘƛƻƴǎ ƳŜƴŞŜǎ Ǉar ailleurs 
Řƻƴǘ ōŜŀǳŎƻǳǇ ƳŞǊƛǘŜƴǘ ŘΩşǘǊŜ ŀƳǇƭƛŦƛŞŜǎ όwh{t ŘŜǎ ƳŞŘŜŎƛƴǎΣ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜƴǎΣ ŎŀƳǇŀƎƴŜ ŘŜ ƭΩŀǎǎǳǊŀƴŎŜ 
ƳŀƭŀŘƛŜ Ŝƴ 9It!5ΧύΦ 

¶ [ΩŜŦŦƛŎŀŎƛǘŞ Řǳ Ǉƭŀƴ ƎǊŜŦŦŜ ǇŜƛƴŜ Ł ƳŜǘǘǊŜ Ŝƴ ǆǳǾǊŜ ƭŜǎ ƳŜǎǳǊŜǎ ǊŜŎƻƳƳŀƴŘŞŜǎ Řƻƴǘ ƭŜǎ ǇǊŜƳƛŜǊǎ 
bénéficiaires sont les patients et le système de soin. 

¶ [Ŝ ŘŜǊƴƛŜǊ ǊŀǇǇƻǊǘ ǎǳǊ ƭΩƻōŞǎƛǘŞ ƳƻƴǘǊŜ ƭΩƛƳǇƻǊǘŀƴŎŜ Ŝǘ ƭΩǳǊƎŜƴŎŜ ŘŜǎ ǎǳƧŜǘǎ ŘŜ ǇǊƛǎŜ Ŝƴ ŎƘŀǊƎŜ Ŝǘ 
ŘΩƻǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ǎƻƛƴǎΣ Ŝǘ ǎƻǳƭƛƎƴŜ ƴƻǘŀƳƳŜƴǘ ǉǳŜ ƭŀ ǉǳŜǎǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩŀŎŎŝǎ Ł ŘŜǎ ǘǊŀƛǘŜƳŜƴǘǎ ƛƴƴƻǾŀƴǘǎ Ŝǎǘ 
un sujet non résolu en France, pourtant clé pour les patients et le système de soins50. 

 

Recommandations  

¶ wŜǾƻƛǊ ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜǎ Ǉƭŀƴǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ ǇǳōƭƛǉǳŜ ŜȄƛǎǘŀƴǘǎ όƻǳ Ł ǾŜƴƛǊΣ ǇŀǊ ŜȄŜƳǇƭŜ Řŀƴǎ ƭŜ ŘƻƳŀƛƴŜ 
cardiovasculaire) pour ajouter, sous 12 mois, un volet concernant la bonne prescription dans chacun de ces 
plans. 

 

Mesure B.2 - Tirer parti des expérimentations Article 51 pour rapidement promouvoir des 
organisations innovantes contribuant notamment à améliorer le parcours des patients, 
l'accès aux soins ou encore la pertinence de la prescription des produits de santé 
 

hƴ ŀ ŎƻǳǘǳƳŜ ŘΩŀǇǇŜƭŜǊ ζ Article 51 » le cadre construit dans la LFSS 2019 pour des expérimentations en santé 

ayant deux caractéristiques Υ ŘΩǳƴŜ ǇŀǊǘ ƭŜ ǇǊƻƧŜǘ Řƻƛǘ ŀǾƻƛǊ ǳƴŜ ŦƛƴŀƭƛǘŞ ƻǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴƴŜƭƭŜΣ ŘΩŀǳǘǊŜ part son 

financement doit déroger aux règles de tarification de droit commun. 

Pour différentes raisons, il y a une très faible proportion de projets ayant une dimension « produits de santé » 

(entre 5 et 10 %), mais il semblerait cependant pertinent que le passage en droit commun soit étudié rapidement. 

/ŜǘǘŜ ŘŜƳŀƴŘŜ ŀǾŀƛǘ ŞǘŞ ŦŀƛǘŜ Řŀƴǎ ƭŜ ŎŀŘǊŜ ŘŜ ƭŀ ǇǊŞǇŀǊŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŘŞŎƛǎƛƻƴǎ ŘŜ CǊŀƴŎŜ нлолΣ Ƴŀƛǎ Ł ƭΩŞǇƻǉǳŜ ǘǊƻǇ 

ǇŜǳ ŘΩŜȄǇŞǊƛƳŜƴǘŀǘƛƻƴ !ǊǘƛŎƭŜ рм ŀǾŀƛǘ ǎǳŦŦƛǎŀƳƳŜƴǘ ŀǾŀƴŎŞ, suite à la crise COVID, ǇƻǳǊ ǉǳΩǳƴe évaluation 

puisse être menée. Cette orientation rejoint les recommandations de la Cour des Comptes dans son récent 

rapport qui consacre un chapitre entier aux expérimentations et à leur passage dans le doit commun.51 

¦ƴ Ǉƻƛƴǘ ƳŞǊƛǘŜ ƴƻǘŀƳƳŜƴǘ ŘΩşǘǊŜ ǇŜƴǎé et probablement formalisé Υ ƭΩǳǘƛƭƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŘƻƴƴŞŜǎ ŎƻƭƭŜŎǘŞŜǎ dans 

le cadre des expérimentations Article 51 pour les procédures de droit commun (HAS ou CEPS par exemple). 

 
49 Voir par exemple « ƳƛǎŜ ƴŜ ǆǳǾǊŜ ŘŜ ƭŀ ŦŜǳƛƭƭŜ ŘŜ route Santé mentale et psychiatrie » 21 janvier 2022. 
50 aƛŜǳȄ ǇǊŞǾŜƴƛǊ Ŝǘ ǇǊŜƴŘǊŜ Ŝƴ ŎƘŀǊƎŜ ƭΩƻōŞǎƛǘŞ Ŝƴ CǊŀƴŎŜΦ tǊƻŦŜǎǎŜǳǊ aŀǊǘƛƴŜ [ŀǾƛƭƭŜΦ !ǾǊƛƭ нлноΦ 
51 Cour des Comptes ς wŀǇǇƻǊǘ нлно ǎǳǊ ƭΩŀǇǇƭƛŎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ƭƻƛǎ ŘŜ ŦƛƴŀƴŎŜƳŜƴǘ ŘŜ ƭŀ ǎŞŎǳǊƛǘŞ ǎƻŎƛŀƭŜ ς chapitre V. 
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tŀǊ ŀƛƭƭŜǳǊǎΣ ƛƭ ǇƻǳǊǊŀƛǘ şǘǊŜ ǇŜǊǘƛƴŜƴǘ ŘŜ ǘǊŀǾŀƛƭƭŜǊ ŀǾŜŎ ƭΩŞǉǳƛǇŜ !ǊǘƛŎƭŜ рм ǎǳǊ ƭΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩƛƳǇŀŎǘ 

organisationnel de nouveaux Produits de santé tel que proposé à la recommandation H.3, ou encore sur les 

nouvelles actions sur la juste prescription telles que proposées en B.5. 

Le projet ǎǳǊ ƭΩƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴ Řŀƴǎ ƭŀ ǇǊŞǾŜƴǘƛƻƴΣ ǇƻǊǘŞ ǇŀǊ ƭŜ aƛƴƛǎǘŝǊŜ ŎƘŀǊƎŞ ŘŜ ƭŀ ǎŀƴǘŞ Ŝǘ ƭΩ!L{ notamment en 

mobilisant des crédits France 2030Σ ǇƻǳǊǊŀƛŜƴǘ şǘǊŜ ƭΩƻŎŎŀǎƛƻƴ de travailler sur le passage en droit commun des 

résultats des expérimentations.  

Recommandations 

a. .ƛŜƴ ǳǘƛƭƛǎŜǊ ƭŜ ǾƛǾƛŜǊ ŘŜǎ ŜȄǇŞǊƛƳŜƴǘŀǘƛƻƴǎ !ǊǘƛŎƭŜ рм ǇƻǳǊ ƛŘŜƴǘƛŦƛŜǊ ŘŜǎ ŀǊǘƛŎǳƭŀǘƛƻƴǎ ŜƴǘǊŜ ƭΩǳǎŀƎŜ ŘŜ 

produits de santé ς y compris numériques ς et des organisations des soins 

b. .ƛŜƴ ƳƻōƛƭƛǎŜǊ ƭŜǎ ŎƻƳǇŞǘŜƴŎŜǎ Ŝǘ ǊŞǎŜŀǳȄ ŘΩŜȄǇŜǊǘǎ ŘŞǾŜƭƻǇǇŞǎ ǇƻǳǊ ƭŜǎ ŜȄǇŞǊƛƳŜƴǘŀǘƛƻƴǎ !ǊǘƛŎƭŜ рм ǇƻǳǊ 

ƭŜǎ ŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴǎ ǊŜŎƻƳƳŀƴŘŞŜǎ ǎǳǊ ƭΩƛƳǇŀŎǘ ƻǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴƴŜƭ ŘŜ ƭΩŀǊǊƛǾŞŜ ŘŜ ŎŜǊǘŀƛƴǎ ǘǊŀƛǘŜƳŜƴǘǎΦ 

 

Mesure B.3 ς Construire un travail 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 
 
! ƭΩƛƴǎǘŀǊ ŘŜ ƭŀ Ƴƻōƛƭƛǎŀǘƛƻƴ ǊŞǳǎǎƛŜ Ŝƴ нлно Ł ƭΩŞƎŀǊŘ ŘŜǎ ŘŞǇŜƴǎŜǎ ŘΩŞƴŜǊƎƛŜΣ ƛƭ ŀǇǇŀǊŀƛǘ ƴŞŎŜǎǎŀƛǊŜ ŘŜ ƳƻōƛƭƛǎŜǊ 
les acteurs autour de la « sobriété médicament » à travers une campagne de sensibilisation citoyenne soulignant 
les enjeux essentiels liés à la prescription Ŝǘ Ł ƭΩǳǎŀƎŜ ŘŜǎ médicaments, aux questions environnementales et de 
résilience, et appelant à une vigilance collective.  
 
5Ŝǎ ŎƛōƭŀƎŜǎ ǇǊŞŎƛǎ ǇŀǊ ŃƎŜǎΣ ǘȅǇŜǎ ŘŜ ǇŀǘƘƻƭƻƎƛŜΣ ǘȅǇŜǎ ŘΩŜȄŜǊŎƛŎŜ ǇǊƻŦŜǎǎƛƻƴƴŜƭΣ ƭƛŜǳȄ ŘŜ ǊŞǎƛŘŜƴŎŜΣ 
appartenance communautaire, etc. seraient certainement nécessaires pour atteindre des populations diverses 
parmi les professionnels de santé. Les techniques nudge ƳŞǊƛǘŜǊŀƛŜƴǘ ŘΩşǘǊŜ ƳƻōƛƭƛǎŞǎ ǇǳƛǎǉǳŜ ƭΩƻƴ ŎƘŜǊŎƘŜ Ł 
modifier des comportements. Il serait probablement judicieux de bien partir du parcours des utilisateurs pour 
convaincre, et donc pas nécessairement de penser une campagne « broadcast » et grand public, mais peut être 
des actions ciblées et in situ. Toujours Řŀƴǎ ǳƴŜ ƭƻƎƛǉǳŜ ŘΩŜŦŦƛŎŀŎƛǘŞΣ ƛƭ ǇƻǳǊǊŀƛǘ ŦŀƛǊŜ ǎŜƴǎ ŘΩƛƴǘŞƎǊŜǊ ŘŜǎ 
partenaires hors de la sphère institutionnelle (par exemple Doctolib). 
 
Cette communication devrait être mise en cohérence avec les campagnes de prévention par exemple sur le sport, 
ƭŀ ƴǳǘǊƛǘƛƻƴΣ ƭŜ ǘŀōŀŎ Ŝǘ ǎΩŀǊǘƛŎǳƭŜǊ ŀǾŜŎ ƭŜǎ ŘƛŦŦŞǊŜƴǘŜǎ initiatives, comme celles de ŘŜ ƭΩ!ǎǎƻŎƛŀǘƛƻƴ ǇƻǳǊ ƭŜ .ƻƴ 
Usage du Médicament52 et, tout récemment, celle de ƭΩ!b{a53. 
 
! ƴƻǘŜǊ ǉǳΩƛnformer largement les patients des enjeux de sobriété est une demande exprimée par les 

professionnels de santé qui constatent que leur environnement se complexifie de façon accélérée du fait 

notamment de ƭΩŞǾƻƭǳǘƛƻƴ ŘŜǎ ŀǘǘŜƴǘŜǎ ŘŜǎ ǇŀǘƛŜƴǘǎ. 

Les travaux pourraient être conduits très vite pour permettre une montée en puissance multicanale des 
ƳŜǎǎŀƎŜǎ Řŝǎ ƭΩŀǳǘƻƳƴŜΣ ŀǾŜŎ ƭŜ ǎƻǳǘƛŜƴ ŘŜ ŘƛŦŦŞǊŜƴǘǎ ƛƴŦƭǳŜƴŎŜǳǊǎ ŘŜǎ ǎǇƘŝǊŜǎ ǇǳōƭƛǉǳŜǎΣ ǇǊƻŦŜǎǎƛƻƴƴŜƭƭŜǎ ou 
encore issus des mouvements associatifs militants. 
 
Une approche globale et dans la durée devrait certainement intégrer des messages auprès des jeunes, pour 
faciliter des changements de comportement dans la durée. Il y a par ailleurs certainement de nombreux chapitres 
ŘŜǎ ǇǊƻƎǊŀƳƳŜǎ ǎŎƻƭŀƛǊŜǎ ǉǳƛ ǇƻǳǊǊŀƛŜƴǘ şǘǊŜ ƭΩƻŎŎŀǎƛƻƴ ŘŜ ǊŀǇǇŜƭŜǊ ƭŜ ŎŀǊŀŎǘère spécifique des produits de 
santé. aŀƛǎ ƭŀ Ƴƛǎǎƛƻƴ ƴΩŀ Ǉŀǎ Ŝǳ ƭŜ ǘŜƳǇǎ ŘΩŀǇǇǊƻŦƻƴŘƛǊ ŎŜǘǘŜ ŘƛƳŜƴǎƛƻƴΦ 

 
 

Recommandations 

 
52 https://bonusagedumedicament.com  
53 https://ansm.sante.fr/page/les-medicaments-et-moi  

https://bonusagedumedicament.com/
https://ansm.sante.fr/page/les-medicaments-et-moi
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¶ /ƻƴŦƛŜǊ ŀǳȄ ǎǘǊǳŎǘǳǊŜǎ ǇǳōƭƛǉǳŜǎ ǇŜǊǘƛƴŜƴǘŜǎ ό{ŀƴǘŞ tǳōƭƛǉǳŜ CǊŀƴŎŜΣ ƭΩ!b{aΣ ƭΩ!ǎǎǳǊŀƴŎŜ aŀƭŀŘƛŜΣ ŜǘŎΦύΣ 
mais aussi aux associations de patients et aux représentants des prescripteurs, un projet de co-construction 
de campagnes de sensibilisation citoyenne relayant des messages positifs sur le bon usage collectif et le rôle 
actif de chacun des acteurs en faveur de la « sobriété médicament ». Ce travail pourrait inclure un module 
spécifique vis-à-vis des jeunes, avec des messages et des supports adaptés.  

¶ Travailler à élargir les médias : utilisation des sŀƭƭŜǎ ŘΩŀǘǘŜƴǘŜΣ ŘŜǎ ǾƛǘǊƛƴŜǎ ŘŜǎ ƻŦŦƛŎƛƴŜǎΣ au-delà des spots Ł 
la TV/radio, supports divers sur les réseaux sociaux, etc. 

¶ ¢ǊŀǾŀƛƭƭŜǊ Ł ƭΩƻǇǇƻǊǘǳƴƛǘŞ ŘŜ ŎƻǳǇƭŜǊ ƭŜǎ ƳŜǎǎŀƎŜǎ ŀǾŜŎ ŎŜǳȄ ǎǳǊ ƭŜǎ ƛƳǇŀŎǘǎ ŜƴǾƛǊƻƴƴŜƳŜƴǘŀǳȄ Ŝǘ ƭŜǎ 
médicaments non utilisés (MNU). 

¶ Travailler sur les opérations qui pourront être lancées lorsque la modification annoncée du code de 
ŘŞƻƴǘƻƭƻƎƛŜ ŘŜǎ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜƴǎ ǇƻǊǘŞŜ ǇŀǊ ƭΩhǊŘǊŜ ŘŜǎ tƘŀǊƳŀŎƛŜƴǎ ό/bhtύ ǇŜǊƳŜǘǘǊŀ ŘŜ ŦŀƛǊŜ ŘŜǎ ǾƛǘǊƛƴŜǎ ŘŜǎ 
officines des relais de la mission de santŞ publique des pharmaciens 

¶ 9ŎƘŀƴƎŜǊ ŀǾŜŎ ƭΩ9ŘǳŎŀǘƛƻƴ bŀǘƛƻƴŀƭŜ ǎǳǊ ƭŀ Ŧŀçƻƴ ŘΩƛƴǘǊƻŘǳƛǊŜ ƭŀ ǉǳŜǎǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ ǎƻōǊƛŞǘŞ Řŀƴǎ ƭΩǳǎŀƎŜ ŘŜǎ 
produits de santé. 

 
 

Mesure B.4 - wŜƴŦƻǊŎŜǊ ƭŜǎ ƳŜǎǳǊŜǎ ǳƴƛǾŜǊǎŜƭƭŜǎ ŘΩƘȅƎƛŝƴŜ Ŝǘ ƛƴŎƛǘŜǊ ŦƻǊǘŜƳŜƴǘ ŀǳ ǇƻǊǘ Řǳ 
masque dans les lieux de forte affluence ou sensibles au plan sanitaire dès la rentrée de 
septembre 2023 
 

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

ǳƴ ǊƛǎǉǳŜ ŞǾƛŘŜƴǘ ǎǳǊ ƭΩŀŎŎŝǎ Ł ǇƭǳǎƛŜǳǊǎ ƳŞŘƛŎŀƳŜnts et en particulier aux antiviraux et aux antibiotiques, la 

Ƴƛǎǎƛƻƴ ǇǊƻǇƻǎŜ ǉǳŜ ǎƻƛŜƴǘ ǊŜƴŦƻǊŎŞŜǎ ƭŜǎ ƳŜǎǳǊŜǎ ǳƴƛǾŜǊǎŜƭƭŜǎ ŘΩƘȅƎƛŝƴŜΦ ¦ƴŜ ǊŜŎƻƳƳŀƴŘŀǘƛƻƴ ǉǳƛ ŀǳǊŀƛǘ 

également pour conséquence de réduire les pics de consommation de médicaments attendus et les dépenses 

afférentes.  

Une étude de Santé publique France, publiée fin 202154Σ ǇƻƛƴǘŜ ǳƴŜ ōŀƛǎǎŜ ŘŜ ƭŀ ǇǊƛǎŜ ŘΩŀƴǘƛōƛƻǘƛǉǳŜǎ ŘŜ ǇǊŝǎ 

17 ҈ Ŝƴ нлнлΦ ¦ƴŜ ŘƛƳƛƴǳǘƛƻƴ ƻōǎŜǊǾŞŜ Řŀƴǎ ǘƻǳǘŜǎ ƭŜǎ ŎƭŀǎǎŜǎ ŘΩŃƎŜ ǉǳŜƭ ǉǳŜ ǎƻƛǘ ƭŜ ǎŜȄŜΣ Ŝǘ Ŝǎǘ Ǉƭǳǎ ƳŀǊǉǳŞŜ 

chez les enfants de moins de 4 ans, et quelle que soit la spécialité du prescripteur, y compris les chirurgiens-

ŘŜƴǘƛǎǘŜǎ ŎƘŜȊ ǉǳƛ ƭŜ ƴƻƳōǊŜ ŘŜ ǇǊŜǎŎǊƛǇǘƛƻƴǎ ŀǾŀƛǘ ǊŞƎǳƭƛŝǊŜƳŜƴǘ ǇǊƻƎǊŜǎǎŞ ƧǳǎǉǳΩŜƴ нлмфΦ 

Cette baisse peut être attribuée aux gestes barrières et en particulier 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 

décès) sur les quelque 300 000 personnes sévèrement immunodéprimées. Les complications infectieuses 

ǊŜǇǊŞǎŜƴǘŜƴǘ Ŝƴ ŜŦŦŜǘ ƭΩǳƴŜ ŘŜǎ ǇǊŜƳƛŝǊŜǎ ŎŀǳǎŜǎ ŘŜ ƳƻǊǘŀƭƛǘŞ ŀǇǊŝǎ ǳƴŜ ǘǊŀƴǎǇƭŀƴǘŀǘƛƻƴ ŘΩƻǊƎŀƴŜΦ 

Recommandations 

Afin de réduire la circulation virale dès cet automne, agir sur le niveau de consommation des médicaments, 

ŞŎŀǊǘŜǊ ƭŜǎ ǊƛǎǉǳŜǎ ŘŜ ǇŞƴǳǊƛŜǎΣ ǇǊŞǾŜƴƛǊ ƭΩŀƴǘƛōƛƻǊŞǎƛǎǘŀƴŎŜ Ŝǘ ƳŀƞǘǊƛǎŜǊ ƭŜǎ ŘŞǇŜƴǎŜǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞΣ ƭŀ Ƴƛǎǎƛƻƴ 

recommande : 

a. Forte recommandation du port du masque, dès la rentrée, dans les lieux de forte affluence et/ou sensibles 
au plan sanitaire, en particulier dans les transports en commun et les lieux de soins (établissements de santé, 
9It!5Χύ 

b. 5Ŝǎ ŀŎǘƛƻƴǎ ŎƻƴŎŜǊǘŞŜǎ ŀǾŜŎ ƭŀ ƳŞŘŜŎƛƴŜ Řǳ ǘǊŀǾŀƛƭ ŀŦƛƴ ŘΩŀŎŎƻƳǇŀƎƴŜǊ ƭŜǎ ŜƳǇƭƻȅŜǳǊǎ Řŀƴǎ ƭŜǎ ŀŎǘƛƻƴǎ 
préventives (ventilation/aération des locaux ; distance interindividuelle, mise à disposition de masques 
ŎƘƛǊǳǊƎƛŎŀǳȄύ Ŝǘ ŘŜ ǎŜƴǎƛōƛƭƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ǎŀƭŀǊƛŞǎκŀƎŜƴǘǎ Ł ƭΩŀŘƻǇǘƛƻƴ ŘŜ ƳŜǎǳǊŜǎ ǳƴƛǾŜǊǎŜƭƭŜǎ ŘΩƘȅƎƛŝƴŜ ǎǳǊ ƭŜǎ 
lieux de travail (dont hygiène des mains, hygiène bucco-dentaire, hygiène cutanée, hygiène de 
ƭΩŀƭƛƳŜƴǘŀǘƛƻƴύ 

 
54 https://www.santepubliquefrance.fr/les-actualites/2021/consommation-d-antibiotiques-et-antibioresistance-en-france-en-2020#block-

391132  

https://www.santepubliquefrance.fr/les-actualites/2021/consommation-d-antibiotiques-et-antibioresistance-en-france-en-2020#block-391132
https://www.santepubliquefrance.fr/les-actualites/2021/consommation-d-antibiotiques-et-antibioresistance-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 de santé 
publique. 

 
 

Mesure B.5 ς !ƎƛǊ ŀǳǇǊŝǎ ŘŜǎ ǇǊŜǎŎǊƛǇǘŜǳǊǎΣ Ŝƴ ǾƛƭƭŜ ŎƻƳƳŜ Ł ƭΩƘƾǇƛǘŀƭΣ ǇƻǳǊ ŀǎǎǳǊŜǊ ƭŀ ƧǳǎǘŜ 
prescription de produits de santé 
 
Des actions plus résolues doivent être menées sur la qualité de la prescription, avec une politique volontariste 
conciliant formation des médecins sur le thème du médicament, incitations et mobilisation des outils 
conventionnels, accompagnement et encadrement renforcé des prescriptions. Les mesures proposées visent à 
sécuriser les professionnels de santé et la prise en charge des patients en améliorant le respect des 
recommandations sanitaires, tout en luttant contre les dépenses évitables. 
 

Recommandations 
a. Renforcer le thème du médicament dans le développement professionnel continu (DPC) des professionnels 

de santé.  
b. CŀƛǊŜ ŎƻƴƴŀƞǘǊŜ ƭŜǎ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛƻƴǎ ŜȄƛǎǘŀƴǘ Řŀƴǎ ŘΩŀǳǘǊŜǎ Ǉŀȅǎ ŜǳǊƻǇŞŜƴǎΣ ƴƻǘŀƳƳŜƴǘ Ŝƴ !ƭƭŜƳŀƎƴŜ όōǳŘƎet 

de produits de santé prescrits par médecin) en Grande-Bretagne, Espagne (encadrement de la prescription), 
Italie ou Danemark (mise sous surveillance de certaines prescriptions comme les analgésiques ou 
ǎƻƳƴƛŦŝǊŜǎύΦ [ŀ Ƴƛǎǎƛƻƴ ƴΩŀ Ǉŀǎ ǇǊƻǇƻǎŞ ŘŜ ǊŞǇƭƛǉǳŜǊ ŎŜǎ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛŦǎ ƛƳƳŞŘƛŀǘŜƳŜƴǘΣ ŎƻƴǎƛŘŞǊŀƴǘ ǉǳΩƛƭǎ ne 
ǎƻƴǘ ǇǊƻōŀōƭŜƳŜƴǘ Ǉŀǎ ǘǊŀƴǎǇƻǎŀōƭŜǎ ŘƛǊŜŎǘŜƳŜƴǘΣ Ƴŀƛǎ ǊŜŎƻƳƳŀƴŘŜ ǉǳΩƛƭǎ ǎƻƛŜƴǘ ŜȄŀƳƛƴŞǎ ŀǘǘŜƴǘƛǾŜƳŜƴǘ 
et considérés comme des pistes si les mesures incitatives et de pédagogie ne donnaient pas de résultat dans 
les deux prochaines années. 

c. wŜǇǊŜƴŘǊŜ ŘŜǎ ƴŞƎƻŎƛŀǘƛƻƴǎ ŜƴǘǊŜ ƭΩ!ǎǎǳǊŀƴŎŜ aŀƭŀŘƛŜ Ŝǘ ƭŜǎ ƳŞŘŜŎƛƴǎ ǎǳǊ ŘŜǎ ƻōƧŜŎǘƛŦǎ ǉǳŀƴǘƛŦƛŞǎ 
ŘΩŀƳŞƭƛƻǊŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ ǇŜǊǘƛƴŜƴŎŜ ŘŜǎ ǇǊŜǎŎǊƛǇǘƛƻƴǎ Řŝǎ нлно Ŝƴ ǇŀǊǘƛŎǳƭƛŜǊ ǎǳǊ ŎŜǊǘŀƛƴŜǎ ŎƭŀǎǎŜǎ 
thérapeutiques (dont antiōƛƻǘƛǉǳŜǎΣ ƛƴƘƛōƛǘŜǳǊǎ ŘŜ ƭŀ ǇƻƳǇŜ Ł ǇǊƻǘƻƴǎ όLttύΧύ Ŝǘ ƳŜǘǘǊŜ Ŝƴ ǇƭŀŎŜ ǳƴ 
ŀŎŎƻƳǇŀƎƴŜƳŜƴǘ ǊŜƴŦƻǊŎŞ ǇŀǊ ƭΩŀǎǎǳǊŀƴŎŜ ƳŀƭŀŘƛŜΦ  

d. Actualiser les indicateurs de la ROSP visant à modifier les pratiques de prescriptions pour en réduire le 
nombre et les rendre plus incitatifs. 

e. wŜƴŦƻǊŎŜǊ ƭŀ ǊŜǎǘƛǘǳǘƛƻƴ ŘΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴ ŀǳȄ ƳŞŘŜŎƛƴǎΣ a{t ƻǳ /t¢{ ǎǳǊ ƭŜǳǊǎ ǇǊŜǎŎǊƛǇǘƛƻƴǎ Ŝƴ ƭŜǳǊ ǇŜǊƳŜǘǘŀƴǘ 
de suivre un « budget indicatif η ŘŜ ǇǊŜǎŎǊƛǇǘƛƻƴǎ ŀǎǎƻŎƛŞ Ł ƭΩŀƴŀƭȅǎŜ ŘŜ ƭŜǳǊǎ ǇŀǘƛŜƴǘŝƭŜǎ Υ ƛƭ ǎΩŀƎƛǘ ŘŜ 
poursuivre les actions engagŞŜǎ ǇŀǊ ƭΩ!ǎǎǳǊŀƴŎŜ ƳŀƭŀŘƛŜ όǇǊƻŦƛƭǎ ŘΩŀŎǘƛǾƛǘŞ Ŝǘ ŘŜ ǇǊŜǎŎǊƛǇǘƛƻƴ ǎǳǊ Ameli, 
ŘŀǘŀǾƛǎǳŀƭƛǎŀǘƛƻƴ Ŝƴ нлно ǇƻǳǊ ƭŜǎ ƎŞƴŞǊŀƭƛǎǘŜǎ ǎǳǊ ƭŜǎ ŀƴǘƛōƛƻǘƛǉǳŜǎΧύ Ŝƴ ǊŜƴŘŀƴǘ ƭΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴ Ǉƭǳǎ ǾƛǎƛōƭŜΣ 
plus fréquemment actualisée, en identifiant les leviers de ǇǊƻƎǊŝǎ Ŝǘ Ŝƴ ƭΩŀŎŎƻƳǇŀƎƴŀƴǘ ǇƻǳǊ ŎƘŀƴƎŜǊ ƭŜǎ 
ǇǊŀǘƛǉǳŜǎΦ aŜǘǘǊŜ Ŝƴ ǇƭŀŎŜ ǳƴŜ ŜȄǇŞǊƛƳŜƴǘŀǘƛƻƴ ŘΩŀŎŎƻƳǇŀƎƴŜƳŜƴǘ ǊŜƴŦƻǊŎŞ Řŀƴǎ ǇƭǳǎƛŜǳǊǎ ŘŞǇŀǊǘŜƳŜƴǘǎ 
όŀǊǘƛŎƭŜ рм ƻǳ Ŝƴ Ƴƻōƛƭƛǎŀƴǘ ƭŜǎ ǘƛŜǊǎ ƭƛŜǳȄ ŘΩŜȄǇŞǊƛƳŜƴǘŀǘƛƻƴ ŘŜ CǊŀƴŎŜ нлолύ ǎǳǊ ƭŀ ōŀǎŜ ŘŜ ŎŜ ōǳŘƎŜǘ 
indicatif de prescription afin de comparer et évaluer les leviers efficaces de changement de pratiques 
όŀŎŎƻƳǇŀƎƴŜƳŜƴǘ ǇŀǊ ŘŜǎ ǇŀƛǊǎΣ ǇŀǊ ƭΩ!ǎǎǳǊŀƴŎŜ aŀƭŀŘƛŜΣ ŜǘŎΦύ 

f. Renforcer les incitations à la juste prescription des établissements de santé (partage des économies sur les 
ōƛƻǎƛƳƛƭŀƛǊŜǎΣ ǇǊŜǎŎǊƛǇǘƛƻƴ Řŀƴǎ ƭŜ ǊŞǇŜǊǘƻƛǊŜΣ ŀƴǘƛōƛƻǘƛǉǳŜǎΣ ōŜƴȊƻŘƛŀȊŞǇƛƴŜǎΧύ Ŝƴ ǎΩŀǇǇǳȅŀƴǘ ǎǳǊ ƭŜǎ 
contrats CAQES et en intégrant des indicateurs sur les produits de santé dans la refonte des indicateurs de 
qualité engagée pour la réforme de la T2A (ex IFAQ)  

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

h. tƻǳǊǎǳƛǾǊŜ Ŝǘ ǊŜƴŦƻǊŎŜǊ ƭŜǎ ǘǊŀǾŀǳȄ ŘΩƻǊŜǎ Ŝǘ ŘŞƧŁ ŜƴƎŀƎŞǎ ǇŀǊ ƭΩ!ǎǎǳǊŀƴŎŜ aŀƭŀŘƛŜ ǇƻǳǊ ŘŜǎ ŘŜƳŀƴŘŜǎ 
ŘΩŀŎŎƻǊŘ ǇǊŞŀƭŀōƭŜ ό5!tύ Ŝƴ ǾƛƭƭŜ Ŝǘ Ł ƭΩƘƾǇƛǘŀƭΣ ŘŞƳŀǘŞǊƛŀƭƛǎŞŜǎΣ Ǉƭǳǎ ŀƎƛƭŜǎ Ŝǘ ǊŞŀŎǘƛǾŜǎΣ Řŀƴǎ ƭŜ ǊŜǎǇŜŎǘ ŘŜǎ 
droits des patients afin de faire respecter les référentiels de prescription, notamment pour les produits à 
forts enjeux médico-économiques ou de santé publique.  

 

 

Mesure B.6 ς !ŎŎŞƭŞǊŜǊ ƭŜ ŘŞǇƭƻƛŜƳŜƴǘ Ŝǘ ƭΩǳǎŀƎŜ ŘŜǎ ƻǳǘƛƭǎ ƴǳƳŞǊƛǉǳŜǎ ŘϥŀŎŎƻƳǇŀƎƴŜƳŜƴǘ 
de la prescription, notamment en stimulant l'offre par les éditeurs de logiciels/startups du 
numérique, et en facilitant l'interopérabilité  
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!ǳƧƻǳǊŘΩƘǳƛ ƭŜǎ ƭƻƎƛŎƛŜƭǎ ŘΩŀƛŘŜ Ł ƭŀ ǇǊŜǎŎǊƛǇǘƛƻƴ ό[!tύ Ŝǘ ŘΩŀƛŘŜ Ł ƭŀ ŘƛǎǇŜƴǎŀǘƛƻƴ ό[!5ύ ƴŜ ǎƻƴǘ Ǉŀǎ ŜƴŎƻǊŜ 
ŎƻƴǎƛŘŞǊŞǎ ŎƻƳƳŜ ŘŜǎ ƭŜǾƛŜǊǎ ŘΩŜŦŦƛŎƛŜƴŎŜ ǇŀǊ ƭŜǎ ŀŎǘŜǳǊǎΣ Ŝƴ ǾƛƭƭŜ ŎƻƳƳŜ Ł ƭΩƘƾǇƛǘŀƭΦ [Ŝǎ ŀǳŘƛǘƛƻƴǎ ǇƻƛƴǘŜƴǘ ŘŜǎ 
sujets à approfondir.  
 
Les médecins déplorent une ergonomie perfectible, notamment un point qui semble effectivement 
problématique Υ ƭŜ ƴƻƳōǊŜ ǘǊŝǎ ŞƭŜǾŞ ŘΩŀƭŜǊǘŜǎΦ 5Ŝ ƭŜǳǊ ŎƾǘŞΣ ƭŜǎ ŞŘƛǘŜǳǊǎ ŘŜ ƭƻƎƛŎƛŜƭǎ ŘŞǇƭƻǊŜƴǘ ƭΩƛƴŀŘŀǇǘŀǘƛƻƴ 
des cadres réglementaires (règlement européen des dispositifs médicaux inadapté au numérique et règles 
ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘƛǾŜǎ ǇǊƻǇǊŜǎ Ł ƭŀ CǊŀƴŎŜύ ǉǳƛ ŦǊŜƛƴŜǊŀƛŜƴǘ ƭΩƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴΣ Ŝǘ ƭŜ Ŧŀƛǘ ǉǳŜ ƭŜǎ ŘƛǎŎǳǎǎƛƻƴǎ ŀǾŜŎ ƭŜǎ ǇƻǳǾƻƛǊǎ 
publics sont rendues cƻƳǇƭŜȄŜǎ ǇŀǊ ƭŜ ƴƻƳōǊŜ ŘΩƛƴǘŜǊƭƻŎǳǘŜǳǊǎΦ [ŀ ǊŜŎƻƳƳŀƴŘŀǘƛƻƴ CΦ3 détaille les propositions 
concernant la problématique règlementaire. 
 
[Ŝǎ [!t Ŝǘ ƭŜǎ [!5 ǎƻƴǘ ǇƻǳǊǘŀƴǘ ŀǳƧƻǳǊŘΩƘǳƛΣ ǳƴŜ ǎƻƭǳǘƛƻƴ ŦŀŎƛƭŜ ŘΩŀŎŎŝǎ ǇƻǳǊ ƭŜǎ ƳŞŘŜŎƛƴǎ ǉǳƛ ǇŜǊƳŜǘǘǊŀƛǘ ŘŜ 
ƎŀƎƴŜǊ ŘΩƛƳǇƻǊǘŀƴǘŜǎ ƳŀǊƎŜǎ ŘΩŜŦŦƛŎƛŜƴŎŜ ǇƻǳǊ ŀǳǘŀƴǘ ǉǳŜ ƭŜǎ ƻǳǘƛƭǎ ǊŞǇƻƴŘŜƴǘ Ł ŘŜǎ ŎǊƛǘŝǊŜǎ ǇǊŀƎƳŀǘƛǉǳŜǎ : 

- Ergonomie et gain de temps pour le professionnel de santé  
- Alertes paramétrables et pertinentes  
- tƻǎǎƛōƛƭƛǘŞ ŘΩƛƳǇƭŞƳŜƴǘŜǊ ŘŜǎ ǊŜŎƻƳƳŀƴŘŀǘƛƻƴǎ ŘŜ ƭŀ I!{ Ŝǘ ŘŜ ƭΩ!ǎǎǳǊŀƴŎŜ aŀƭŀŘƛŜ όǘȅǇŜ ƻōƧŜŎǘƛŦǎ ŘŜ 

ROSP). 
 

[ΩƻǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴ Řǳ ƳƛƴƛǎǘŝǊŜ Ŝǘ ŘŜ ƭŀ /b!a ƴŜ ǇŜǊƳŜǘǘŜƴǘ ǇǊƻōŀōƭŜƳŜƴǘ Ǉŀǎ ŀŎǘǳŜƭƭŜƳŜƴǘ ŘŜ ǇǊƻƎǊŜǎǎŜǊ Ł ƭŀ 
vitesse nécessaire (voir recommandation H.1).  

 

Recommandations (hors partie règlementaire en mesure F.3)  
a. /ƻƴŎŜǊǘŜǊ ǊŀǇƛŘŜƳŜƴǘ ŀǾŜŎ ƭŜǎ ǳǘƛƭƛǎŀǘŜǳǊǎ ǇǊƻŦŜǎǎƛƻƴƴŜƭǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ ǎǳǊ ƭŜǳǊǎ ōŜǎƻƛƴǎ ǊŞŜƭǎ Ŝƴ ƳŀǘƛŝǊŜ ŘΩƻǳǘƛƭǎ 
Ŝǘ ƭŜǎ ŎƻƴŘƛǘƛƻƴǎ ŘΩǳǘƛƭƛǎŀǘƛƻƴΣ Ŝƴ ǾƛƭƭŜ Ŝǘ Ł ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ 

b. LŘŜƴǘƛŦƛŜǊ ŘŜǎ Ǉƻƛƴǘǎ ǎǇŞŎƛŦƛǉǳŜǎ ǇƻǳǾŀƴǘ ŦŀƛǊŜ ƭΩƻōƧŜǘ ŘŜ ζ victoires rapides » Υ ǇƻǎǎƛōƛƭƛǘŞ ŘΩŀǾƻƛǊ ŘŜǎ 
ƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴǎ ǎǳǊ ƭŜǎ ǇŞƴǳǊƛŜǎ Ŝǘ ǘŜƴǎƛƻƴǎ ŘΩŀǇǇǊƻǾƛǎƛƻƴƴŜƳŜƴǘΣ ǎǳǊ ƭŜǎ ƎŞƴŞǊƛǉǳŜǎ Ŝǘ ōƛƻǎƛƳƛƭŀƛǊŜǎΣ ƭŜ ŎƻǶǘ 
ƳƻȅŜƴ ŘΩǳƴ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘ Ŝƴ 5/LΣ ŜǘŎΦ 

c. Expertiser le plus vite possible avec les acteurs clés (DNS, ANSM, éditeurs de logiciels) les moyens de 
ǎǘǊǳŎǘǳǊŜǊ ƭΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ ōŀǎŜ !b{a ǎǳǊ ƭŜǎ ǇŞƴǳǊƛŜǎ ǇƻǳǊ ǉǳŜ ƭΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴ ǎƻƛǘ ƛƴǘŞƎǊŞŜ Řŀƴǎ ƭŜǎ ōŀǎŜǎ 
ŘŜ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ όп ōŀǎŜǎ Ŝƴ CǊŀƴŎŜύ Ŝǘ ƭŜǎ [!t ŀŦƛƴ ŘΩƛƴŦƻǊƳŜǊ ƭŜ ǇǊŜǎŎǊƛǇǘŜǳǊ ŘŜǎ ǊƛǎǉǳŜǎ ŘŜ ǇŞƴǳǊƛŜ Ŝǘ ƭǳƛ 
proposer des alternatives. Les éditeurs de LAP pourraient, selon certains représentants auditionnés par la 
mission, intégrer ces évolutions dans le cadre de la mise à jour en cours pour se conformer au référentiel 
HAS ; les conditions et délais de structuration des dƻƴƴŞŜǎ ǇƻǳǊ ƭΩ!b{a ŘƻƛǾŜƴǘ şǘǊŜ ŜȄǇŜǊǘƛǎŞǎΣ Ŝǘ ƭŜǎ ŘǳǊŞŜǎ 
de déploiement négociés et discutés en amont 

d. LƴŎƛǘŜǊ ƭŜǎ ǇǊŜǎŎǊƛǇǘŜǳǊǎ Ł ǎΩŞǉǳƛǇŜǊ ŘŜ ƭƻƎƛŎƛŜƭǎ ŀǳ {ǘŀƴŘŀǊŘ нлнп όŎŦΦ partie règlementaire mesure F.3) grâce 
aux aides conventionnelles. 

 

 

Mesure B.7 - !ŎŎŞƭŞǊŜǊ ƭΩǳǘƛƭƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ǘŜǎǘǎ ¢wh5 Ŝƴ ŎƻƳƳŜƴœŀƴǘ ǇŀǊ ƭΩangine pour une 
meilleure utilisation des antibiotiques par les professionnels et les patients  

 
bƻǳǎ ŘƛǎǇƻǎƻƴǎ ǇƻǳǊ ŎŜǊǘŀƛƴŜǎ ǇŀǘƘƻƭƻƎƛŜǎΣ Ŝǘ ƴƻǘŀƳƳŜƴǘ ǇƻǳǊ ƭŜǎ ŀƴƎƛƴŜǎΣ ŘŜ ǘŜǎǘǎ ǊŀǇƛŘŜǎ ŘΩƻǊƛŜƴǘŀǘƛƻƴ 

diagnostique ou TROD qui permettent de déterminer la nature bactérienne ou virale.  

En France, deux fois plus d'antibiotiques sont prescrits pour les angines que ce qui serait nécessaire en se basant 
sur le nombre de TROD réalisés55. 

Depuis juillet 202156Σ Řŀƴǎ ƭŜ ŎŀŘǊŜ ŘŜ ƭŀ ƭǳǘǘŜ ŎƻƴǘǊŜ ƭΩŀƴǘƛōƛƻǊŞǎƛǎǘŀƴŎŜΣ ƭŜǎ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜƴǎ ǇŜǳǾŜƴǘ ǊŞŀƭƛǎŜǊ ŘŜǎ 

ǘŜǎǘǎ ŘŜ ŘŞǇƛǎǘŀƎŜ όŘŜ ǘȅǇŜ ǘŜǎǘǎ ǊŀǇƛŘŜǎ ŘΩƻǊƛŜƴǘŀǘƛƻƴ Řǳ diagnostic ς TROD) des angines bactériennes pour les 

adultes et les enfants de plus de 10 ans57. Cependant, la CNAM constate une montée en charge limitée : en avril 

 
55 Audition de Thomas Fatôme, directeur général de la CNAM, Commission d'enquête sénatoriale sur la pénurie de médicaments et les choix 
de l'industrie pharmaceutique française ς 2023. 
56 À ƭŀ ǎǳƛǘŜ ŘŜ ƭΩŀǾŜƴŀƴǘ ƴϲ му ŘŜ ƭŀ ǇǊŞŎŞŘŜƴǘŜ ŎƻƴǾŜƴǘƛƻƴ ŜƴǘǊŜ ƭΩ!ǎǎǳǊŀƴŎŜ ƳŀƭŀŘƛŜ Ŝǘ ƭŜǎ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜƴǎΣ Řƻƴǘ ƭŀ ƳƛǎŜ Ŝƴ ǆǳǾǊŜ ŀ ŞǘŞ 
décalée du fait de la crise sanitaire. 
57 TROD angines à streptocoque du groupe A. Un arrêté du 29 juin 2021 en précise les conŘƛǘƛƻƴǎ ŘŜ ǊŞŀƭƛǎŀǘƛƻƴ ǇŀǊ ƭŜ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜƴ ŘΩƻŦŦƛŎƛƴŜΦ 
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2023, seulement 6 000 officines proposaient ces tests, même si ce nombre est depuis quelques mois en forte 

ŀǳƎƳŜƴǘŀǘƛƻƴ ǎǳƛǘŜ Ł ƭΩŀŎŎƻƳǇŀƎƴŜƳŜƴǘ Ƴƛǎ Ŝƴ ǆǳǾǊŜ ǇŀǊ ƭΩ!ǎǎǳǊŀƴŎŜ ƳŀƭŀŘƛŜ Ł ƭΩŀǳǘƻƳƴŜ όн 000 officines 

en 2022)58. 

tŀǊ ŀƛƭƭŜǳǊǎΣ ŀƭƻǊǎ ǉǳŜ ƭŀ I!{ ǊŜŎƻƳƳŀƴŘŜ ƭŀ ǇǊŜǎŎǊƛǇǘƛƻƴ ŘΩŀƴǘƛōƛƻǘƛǉǳŜǎ ǳƴƛǉǳŜƳŜƴǘ Ŝƴ Ŏŀǎ ŘŜ ¢wh5 ǇƻǎƛǘƛŦΣ 

seulement 1,2 million de TROD ont été commandé par les médecins généralistes pour 9 Ƴƛƭƭƛƻƴǎ ŘΩŀƴƎƛƴŜǎ 

traitées, ce qui est très insuffisant. 

Ces derniers, pourtant fournis gratuitement aux médecins généralistes, sont sous utilisés, entrainant une 

ŎƻƴǎƻƳƳŀǘƛƻƴ ŘΩŀƴǘƛōƛƻǘiques trop élevée et inadaptée. Cette sous-utilisation est due à de nombreux 

paramètres parmi lesquels : 

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

- ¢ŜƳǇǎ ƴŞŎŜǎǎŀƛǊŜ Ł ƭŀ ǊŞŀƭƛǎŀǘƛƻƴ Řǳ ǘŜǎǘ Ŝǳǘ ŞƎŀǊŘ ŀǳ ǘŜƳǇǎ ƳƻȅŜƴ ŘΩǳƴŜ Ŏƻƴǎǳƭǘŀǘƛƻƴ ; 

- Méconnaissance des patients ; 

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

{Ŝƭƻƴ ƭΩ!ǎǎǳǊŀƴŎŜ aŀƭŀŘƛŜ59Σ ǎǳǊ ƭŜǎ с Ƴƛƭƭƛƻƴǎ ŘŜ ǇǊŜǎŎǊƛǇǘƛƻƴǎ ŘΩŀƴǘƛōƛƻǘƛǉǳŜǎ ŘǳŜǎ ŀǳȄ ŀƴƎƛƴŜǎΣ ǎŜǳƭŜǎ н millions 
seraient justifiées.  

5ΩŀǳǘǊŜǎ ǘŜǎǘǎ ŀǊǊƛǾŜǊƻƴǘ ǎǳǊ ƭŜ ƳŀǊŎƘŞ Řŀƴǎ ŘΩŀǳǘǊŜǎ ǇŀǘƘƻƭƻƎƛŜǎ Ŝǘ ƛƭ Ŝǎǘ ƛƴŘƛǎǇŜƴǎŀōƭŜ ŀǳƧƻǳǊŘΩƘǳƛ ǉǳΩƛƭǎ ǎŜ 

ŘŞǾŜƭƻǇǇŜƴǘ ǇƻǳǊ ƭǳǘǘŜǊ ŎƻƴǘǊŜ ƭΩŀƴǘƛōƛƻǊŞǎƛǎǘŀƴŎŜ Ŝǘ ǊŀǘƛƻƴƴŀƭƛǎŜǊ ƭŜǎ ŘŞǇŜƴǎŜǎ ŀŦŦŞǊŜƴǘŜǎΦ 

Recommandations 
a. LancŜǊ Řŝǎ ƭΩŞǘŞ ǳƴ ŜŦŦƻǊǘ ŘΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴ ǎǳǊ ƭŜǎ ¢wh5 Ł ŘŜǎǘƛƴŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ǇŀǘƛŜƴǘǎΣ ŘŜǎ ǇǊŜǎŎǊƛǇǘŜǳǊǎ Ŝǘ ŘŜǎ 

pharmaciens, à travailler avec les professionnels de santé et les associations de patients. 
b. 9ƴǾƛǎŀƎŜǊ ŘŜ ŎƻƴŘƛǘƛƻƴƴŜǊ ƭŀ ŘŞƭƛǾǊŀƴŎŜ ŘΩŀƴǘƛōƛƻǘƛǉǳŜǎ ǇƻǳǊ le traitement des angines bactériennes, pour 
ƭŜǎ ŀŘǳƭǘŜǎΣ Ł ƭŀ ǊŞŀƭƛǎŀǘƛƻƴ ŘΩǳƴ ¢wh5 ŀƴƎƛƴŜ ǇŀǊ ƭŜ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜƴ Ł ǇŀǊǘƛǊ ŘŜ нлнр ǎƛ ǳƴŜ ŀƳŞƭƛƻǊŀǘƛƻƴ 
ǎǳōǎǘŀƴǘƛŜƭƭŜ ŘŜ ƭΩǳǘƛƭƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ¢wh5 ƴΩŀ Ǉŀǎ ŞǘŞ ŎƻƴǎǘŀǘŞŜ ŘΩƛŎƛ ƭΩŞǘŞ нлнпΦ /ŜǘǘŜ ǇƻǎǎƛōƛƭƛǘŞ ǇƻǳǊǊŀƛǘ şǘre 
inscrite dès le PLFSS 2024 

c. ;ǾŀƭǳŜǊ ƭŀ ŦŀƛǎŀōƛƭƛǘŞ ŘΩŀǳǘƻǘŜǎǘǎ ǇŀǊ ƭŜǎ ǇŀǘƛŜƴǘǎ ŜǳȄ-mêmes. 
d. 5ŞǾŜƭƻǇǇŜǊ ŘŜǎ ǇŀǊǘŜƴŀǊƛŀǘǎ ŀǾŜŎ ƭŜǎ ŀǎǎƻŎƛŀǘƛƻƴǎ ŘŜ ǇŀǘƛŜƴǘǎΣ ǊŜƭŀƛǎ ŘŜǎ ŎŀƳǇŀƎƴŜǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ ǇǳōƭƛǉǳŜ ǎǳǊ 
ƭŜǎ ǉǳŜǎǘƛƻƴǎ ŘΩǳǎŀƎŜ ŘŜǎ ǘŜǎǘǎΦ 

e. Au-delà, travailler sur la diffusion des tests VIH, des tests rapides de dépistage pour les hépatites ou encore 
le dépistage du cancer colo-rectal. 

 
 
Mesure B.8 ς Développer les parcours officinaux   
 
[Ŝǎ ǘǊŀǾŀǳȄ Ŝƴ ŎƻǳǊǎ ŀǾŜŎ ƭŜǎ ǇǊƻŦŜǎǎƛƻƴƴŜƭǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ ŎƻƴŘǳƛǎŜƴǘ Ł ŎƻƴǎƛŘŞǊŜǊ ƭŜ ŘŞǾŜƭƻǇǇŜƳŜƴǘ ŘŜ ŎŜ ǉǳΩƻƴ 
appelle des « parcours officinaux ηΣ ŎΩŜǎǘ-à-dire des parcours de soin dans lesquels des pharmaciens formés 
pourraient prescrire de façon encadrée. Lŀ Ƴƛǎǎƛƻƴ ŎƻƴǎƛŘŝǊŜ ǉǳΩǳƴŜ ǘŜƭƭŜ ŀǇǇǊƻŎƘŜ Ŝǎǘ ǳƴŜ ǎƻǳǇƭŜǎǎŜ ǘǊŝǎ 
intéressante qui pourrait précisément contribuer à la « juste prescription η Ŝǘ Ł ƭΩŀŎŎŝǎ ŘŜ ǘƻǳǎ ƭŜǎ ǇŀǘƛŜƴǘǎ ŀǳȄ 
ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ ŎƻƳǇǘŜ ǘŜƴǳΣ ƴƻǘŀƳƳŜƴǘΣ ŘŜǎ ŘƛŦŦƛŎǳƭǘŞǎ ŘΩŀŎŎŝǎ Ł ǳƴ ƳŞŘŜŎin de ville dans les délais 
raisonnables sur certains territoires.  
 
/ŜǘǘŜ ǇǊƻǇƻǎƛǘƛƻƴ ǎΩƛƴǎŎǊƛǘ Řŀƴǎ ƭŀ ŎƻƴǘƛƴǳƛǘŞ ŘŜ ƭŀ ƭƻƛ Řǳ нп ƧǳƛƭƭŜǘ нлмф Ŝǘ Řǳ ŘŞŎǊŜǘ Řǳ мн ƧŀƴǾƛŜǊ нлнм ζ relatif 
aux conditions dans lesquelles les pharmaciens peuvent délivrer des médicaments pour certaines pathologies. 
Ainsi, dans le cadre des protocoles de coopération, les pharmaciens sont dès Ł présent autorisés Ł délivrer un 
ŀƴǘƛōƛƻǘƛǉǳŜ όƭŀ ŦƻǎŦƻƳȅŎƛƴŜύ ƭƻǊǎǉǳŜ ƭŜǎ ǎȅƳǇǘƾƳŜǎ ŘΩǳƴŜ ŎȅǎǘƛǘŜ ŀƛƎǸŜ ǎƛƳǇƭŜ ŎƻǊǊŜǎǇƻƴŘŜƴǘ Ŝǘ ǉǳŜ ƭŀ 
bŀƴŘŜƭŜǘǘŜ ǳǊƛƴŀƛǊŜ Ŝǎǘ ǇƻǎƛǘƛǾŜ όǳǘƛƭƛǎŀǘƛƻƴ ŘΩǳƴ ŀǊōǊŜ ŘŞŎƛǎƛƻƴƴŜƭ ǾŀƭƛŘŞ par la HAS).  
 

 
58 Charges et produits 2024, juin 2023. 
59 Charges et Produits pour 2023. 
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! ƭΩƛƴǎǘŀǊ ŘŜ ƭŀ /b!a Řŀƴǎ ǎƻƴ ŘŜǊƴƛŜǊ ǊŀǇǇƻǊǘ /ƘŀǊƎŜǎ Ŝǘ ǇǊƻŘǳƛǘǎΣ ƛƭ Ŝǎǘ ǇǊƻǇƻǎŞ ŘΩŞǘŜƴŘǊŜ ƭŜǎ Ƴƛǎǎƛƻƴǎ ŘŜǎ 
pharmaciens pour les autoriser à prescrire et délivrer certains médicaments permettant de traiter la cystite aigüe 
simple après un test (confirmée par une bandelette urinaires positive). De la même façon, la mission propose 
ǉǳŜ ǎƻƛǘ ŜƴǾƛǎŀƎŞŜ ƭŀ ǇƻǎǎƛōƛƭƛǘŞΣ ǇƻǳǊ ƭŜǎ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜƴǎ ŘΩƻŦŦƛŎƛƴŜΣ ŘŜ ǇǊŜǎŎǊƛǊŜ ŘŜǎ ŀƴtibiotiques contre les angines 
bactériennes en cas de TROD positif. 
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Recommandation 
¶ Développer les parcours officinaux en élargissant les compétences de délivrance et de prescription 
ŘŜǎ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜƴǎ ŘΩƻŦŦƛŎƛƴŜǎ Řŀƴǎ ǳƴ ŎŀŘǊŜ ǎŞŎǳǊƛǎŞΦ  

 

 

Mesure B.9 ς Mettre à disposition des professionnels de santé et des patients des éléments 
actualisés sur le coût des prises en charge 
 
5Ŝ ƴƻƳōǊŜǳȄ ŀŎǘŜǳǊǎ ŀǳŘƛǘƛƻƴƴŞǎ ǇŀǊ ƭŀ Ƴƛǎǎƛƻƴ ŜȄǇǊƛƳŜƴǘ ƭŀ ǾƻƭƻƴǘŞ ŘΩǳƴŜ ƳŜƛƭƭŜǳǊŜ ŀǇǇǊŞƘŜƴǎƛƻƴ Řǳ ŎƻǶǘ ŘŜǎ 
soins prescrits aux patients, et soulignent que le manque de disponibilité sur les coûts respectifs des traitements 
ne facilite pas les choix.  
 
Ce besoin semble être associé à une formation insuffisante sur les enjeux médico-économiques des stratégies 
ǘƘŞǊŀǇŜǳǘƛǉǳŜǎΣ ŎŜ ŘΩŀǳǘŀƴǘ Ǉƭǳǎ ǉǳŜ ƭΩŀǊǊƛǾŞŜ ŘŜǎ ƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴǎΣ ǎƻǳǾŜƴǘ ŎƻǶǘŜǳǎŜǎΣ ǊŜŘŜǎǎƛƴŜ ƭΩƻŦŦǊŜ Ŝǘ Ŧŀƛǘ ƴŀƞǘǊŜ 
de nouvelles interrogations sur la ǾŀƭŜǳǊ ŘŜǎ ǎƻƛƴǎΦ [ΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴ des patients paraît en outre à améliorer, avec 
ǳƴŜ ŀǘǘŜƴǘƛƻƴ ǇŀǊǘƛŎǳƭƛŝǊŜ ŀǳȄ ƳƻŘŀƭƛǘŞǎΣ Řŀƴǎ ǳƴ ǎȅǎǘŝƳŜ ƻǴ ƭŜǎ ŜƴƧŜǳȄ ŘΩŀŎŎŝǎ ŀǳȄ ǎƻƛƴǎ ƻƴǘ ƎŞƴŞǊŀƭƛǎŞ ƭŜ ǘƛŜǊǎ-
payant.  
 

Recommandations  
a. !ǳ ƴƛǾŜŀǳ ŘŜ ƭΩŜƴǎŜƛƎƴŜƳŜƴǘ ƛƴƛǘƛŀƭ Υ ƭŀ 5w99{ Ŝǘ ƭΩ!ǎǎǳǊŀƴŎŜ aŀƭŀŘƛŜΣ Ŝƴ ƭƛŜƴ ŀǾŜŎ ŘΩŀǳǘǊŜǎ ŀŎǘŜǳǊǎ 
ŞǾŜƴǘǳŜƭƭŜƳŜƴǘΣ ǇƻǳǊǊŀƛŜƴǘ ƳŜǘǘǊŜ Ł ŘƛǎǇƻǎƛǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜǎ ŜƴǎŜƛƎƴŀƴǘǎ Řŀƴǎ ƭŜǎ ŘƛŦŦŞǊŜƴǘǎ ŎǳǊǎǳǎ 
un digest (mis à jour régulièrement) des coûts de prise en charge sous un format pédagogique accessible et 
ŎƻƴŎŜƴǘǊŞΦ Lƭ ƴŜ ǎΩŀƎƛǘ Ǉŀǎ ŘŜ ƳƻŘƛŦƛŜǊ ƭŜǎ ǇǊƻƎǊŀƳƳŜǎΣ Ƴŀƛǎ ǎƛƳǇƭŜƳŜƴǘ ŘŜ ǇŜǊƳŜǘǘǊŜ ŀǳȄ ŜƴǎŜƛƎƴŀƴǘǎ ǉǳƛ 
le souhaitent de partager des ordres de grandeur, et de créer une attention chez les futurs professionnels 
de santé. 

b. Au niveau de ƭŀ ŦƻǊƳŀǘƛƻƴ ŎƻƴǘƛƴǳŜ ŘŜ ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜǎ ǇǊƻŦŜǎǎƛƻƴƴŜƭǎ ƳŞŘƛŎŀǳȄ Ŝǘ ǇŀǊŀƳŞŘƛŎŀǳȄ : créer un 
ƳƻŘǳƭŜ ŘΩŜ-learning obligatoire, dans un format ludique et mis à jour annuellement, avec un tronc commun 
ǎǳǊ ƭŜǎ ŘŞǇŜƴǎŜǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ Ŝǘ ƭŜǳǊ ƛƳǇŀŎǘ ǎǳǊ ƭΩŀŎŎŝǎ ŀǳȄ ǎƻins mais aussi une ou deux thématiques ciblées 
ǇŀǊ ŀƴ όǇŀǊ ŜȄŜƳǇƭŜ ǎǳǊ ƭŜǎ ¢wh5 Ŝƴ Ŏŀǎ ŘŜ ǎǳǎǇƛŎƛƻƴ ŘΩŀƴƎƛƴŜ ǇƻǳǊ ƭŀ ǇǊŜƳƛŝǊŜ ŀƴƴŞŜ Ŝǘ ƭŜ ŎƻǶǘ ƛƴŘǳƛǘ ǇŀǊ 
ƭΩŀōǎŜƴŎŜ ŘŜ ǊŞŀƭƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜ ŎŜǎ ǘŜǎǘǎύΦ 

c. LƳŀƎƛƴŜǊ ŀǾŜŎ ƭŜǎ ǇǊƻŦŜǎǎƛƻƴƴŜƭǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ ǳƴ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛŦ ŘΩƛƴŦƻrmation des jeunes médecins, notamment des 
ŜȄǘŜǊƴŜǎ Ŝǘ ƛƴǘŜǊƴŜǎ ŀǳ ǎŜƛƴ ŘŜ ƭΩƘƾǇƛǘŀƭΣ ǎǳǊ ƭŜ ŎƻǶǘ ŘŜǎ ǇǊŜǎŎǊƛǇǘƛƻƴǎ όǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ Ƴŀƛǎ ŀǳǎǎƛ ŜȄŀƳŜƴǎύΣ 
dans une logique de bonne allocation des ressources. 

d. Transmettre aux patients/assurés (hors ALD) dans leur espace Ameli une information semestrielle sur le coût 
des médicaments ou dispositifs médicaux consommés. Travailler en amont les messages et la présentation 
ŀǾŜŎ ƭŜǎ ŀǎǎƻŎƛŀǘƛƻƴǎ ŘŜ ǇŀǘƛŜƴǘǎ Ŝƴ ǎΩŀǇǇǳȅŀƴǘ ŀǳǎǎƛ ǎǳǊ ŘŜǎ ŞǘǳŘŜǎ ŘŜ ƭŀ ǇŜǊŎŜǇǘƛƻƴ Ŝǘ ŘŜǎ attentes des 
assurés (dans une approche nudgeύΦ tǊŞǾƻƛǊ ǉǳŜ ƭΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴ ƴΩŜǎǘ Ǉŀǎ ŀŘǊŜǎǎŞŜ ŀǳȄ ǇŀǘƛŜƴǘǎ Ŝƴ ![5 ǎŀǳŦ 
ǎΩƛƭǎ ŀŎǘƛǾŜƴǘ ƭΩƻǇǘƛƻƴΦ  

 
Mesure B.10 ς Construire un plan complet et cohérent dédié à la polymédication des 
personnes âgées et la prévention de la iatrogénie, qui pourrait servir de modèle pour des 
Ǉƭŀƴǎ ŦǳǘǳǊǎ ŀǾŜŎ ŘΩŀǳǘǊŜǎ ŎƛōƭŜǎ ƻǳ ŘΩŀǳǘǊŜǎ ŀƴƎƭŜǎ 
 
En lien avec les constats établis plus haut et la nécessité de maîtriser les volumes de prescriptions « car il est plus 
facile de prescrire que de ne pas prescrire, et extrêmement difficile de dé-prescrire », il apparait essentiel et 
urgent de mener des actions ciblées pour traiter les situations les plus problématiques pour la sécurité des 
ǇŀǘƛŜƴǘǎ Ŝǘ ƭŜ ŎƻǶǘ ǇƻǳǊ ƭΩ!ǎǎǳǊŀƴŎŜ aŀƭŀŘƛe. 
 
[Ŝǎ ŘŜǊƴƛŝǊŜǎ ŀƴƴŞŜǎ ƳƻƴǘǊŜƴǘ ƭŀ ŎƻƳǇƭŜȄƛǘŞ ŘŜ ŘƛŦŦǳǎŜǊ ǘǊŝǎ ƭŀǊƎŜƳŜƴǘ ƭΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴ Ŝǘ ƭŀ ŦƻǊƳŀǘƛƻƴ ǎǳǊ ƭŀ ƧǳǎǘŜ 
ǇǊŜǎŎǊƛǇǘƛƻƴΣ ŘŜ ǘǊŀƛǘŜǊ ƭŀ ǉǳŜǎǘƛƻƴ ŎƻƳǇƭŜȄŜ ŘŜ ƭŀ ǇƻƭȅƳŞŘƛŎŀǘƛƻƴΣ Ŝǘ ŎŜ ŘΩŀǳǘŀƴǘ Ǉƭǳǎ ǉǳŜ ƭŜǎ ǇŀǘƛŜƴǘǎ ǎƻƴǘ ƛǎƻƭŞǎ 
Ŝǘ Ǉŀǎ ǘǊŝǎ Ł ƭΩŀƛǎŜ ŀǾŜŎ le numérique.  
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Il est donc proposé de faire une « preuve de concept » en travaillant sur les enjeux pour les personnes âgées, 
ǇŀǊǘƛŎǳƭƛŝǊŜƳŜƴǘ ŎƻƴŎŜǊƴŞŜǎ ǇŀǊ ƭŀ ǇƻƭȅƳŞŘƛŎŀǘƛƻƴ Ŝǘ ƭŀ ƛŀǘǊƻƎŞƴƛŜΦ Lƭ ǎΩŀƎƛǊŀƛǘ ŘŜ ŦŀƛǊŜ ǳƴ ζ cas pratique », 
mobilisant également tous les travaux sur les parcours des personnes âgées.60 
 
 

 

Recommandations 

¶ Lancer une mission spécifique pour aligner très nombreux acteurs et tester sur des territoires volontaires 
des solutions de coordination, pour les personnes âgées ou très âgéesΦ [ΩŜȄǇŞǊƛƳŜƴǘŀǘƛƻƴ ŘŜǾǊŀ şǘǊŜ 
ƭΩƻŎŎŀǎƛƻƴ ŘŜ ǘŜǎǘŜǊ ŘŜ ƴƻǳǾŜŀǳȄ ƻǳǘƛƭǎΣ ŘΩŞǾŀƭǳŜǊ ƭŀ ŎƻƴǘǊƛōǳǘƛƻƴ ǉǳŜ ƭŜǎ ƛƴŘǳǎǘǊƛŜƭǎ ǇŜǳǾŜƴǘ ŀǇǇƻǊǘŜǊ Ł ŎŜ 
type de coordination et de coconstruire des projets associant notamment les médecins et les pharmaciens. 
Elle pourrait aussi intégrer la question de la bonne observance.  

¶ [Ŝ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛŦ ŘŜǾǊŀƛǘ ƛŘŞŀƭŜƳŜƴǘ şǘǊŜ ŎƻƴǎǘǊǳƛǘ ǇƻǳǊ ǇƻǳǾƻƛǊ şǘǊŜ ƎŞƴŞǊŀƭƛǎŞ ǇƻǳǊ ŘΩŀǳǘǊŜǎ ŀǇǇǊƻŎƘŜǎ όǇŀǊ 
population, par pathologie, etc.) 

 

 

Mesure B.11 ς Préparer les actions à venir permettant de progressivement renforcer la 
portée des recommandations sanitaires  
 
aŀƭƎǊŞ ƭΩŀŎǘƛƻƴ ŘŜ ƴƻƳōǊŜǳǎŜǎ ƛƴǎǘƛǘǳǘƛƻƴǎ ǊŜƎǊƻǳǇŀƴǘ ŘŜǎ ŜȄǇŜǊǘǎ Ŝƴ ǎŀƴǘŞ όI!{Σ !b{aΣ !w{Σ Lb/!Σ !ƎŜƴŎŜ ŘŜ 
biomédecine, HCSP, Assurance Maladie, etc.), notre système de santŞ souffre de plusieurs maux, profonds, liés 
au non-respect, sur le terrain, des décisions publiques et des recommandations de bonnes pratiques. De 
ƳǳƭǘƛǇƭŜǎ ŜȄŜƳǇƭŜǎ ƛƭƭǳǎǘǊŜƴǘ ŎŜǘǘŜ ŦŀƛōƭŜǎǎŜ ǉǳŜ ƭΩƻƴ ƻōǎŜǊǾŜ Řŀƴǎ ŘƛǾŜǊǎŜǎ ŀƛǊŜǎ ǘƘŞǊŀǇŜǳǘƛǉǳŜǎΦ 
 
Un bƻƴ ŜȄŜƳǇƭŜ ŘŜ ƭŀ ŎƻƳǇƭŜȄƛǘŞ Ŝǘ ŘŜǎ ŜƴƧŜǳȄ Řǳ ǎǳƧŜǘ Řǳ ǎǳƛǾƛ ŘŜǎ ǊŜŎƻƳƳŀƴŘŀǘƛƻƴǎ ŎƻƴŎŜǊƴŜ ƭΩǳǎŀƎŜ ŘŜǎ 

antibiotiques ŀƭƻǊǎ ǉǳŜ ƭŜ ōƻƴ ǳǎŀƎŜ ŘŜǎ ŀƴǘƛōƛƻǘƛǉǳŜǎ Ŝǘ ƭŀ ƭǳǘǘŜ ŎƻƴǘǊŜ ƭΩŀƴǘƛōƛƻǊŞǎƛǎǘŀƴŎŜ ŎƻƴŎŜǊƴŜ ǘŀƴǘ ƭŜ 

professionnel de santé que le patient. 

La FrŀƴŎŜ Ŝǎǘ ƭŜ ŎƛƴǉǳƛŝƳŜ Ǉŀȅǎ ŜǳǊƻǇŞŜƴ Ŝƴ ƳŀǘƛŝǊŜ ŘŜ ŎƻƴǎƻƳƳŀǘƛƻƴ ŘΩŀƴǘƛōƛƻǘƛǉǳŜǎΣ ŀǾŜŎ ǳƴŜ ƳƻȅŜƴƴŜ 

supérieure de 20 % à la moyenne européenne (ECDC, 2021), il a été constaté que 40 % des prescriptions sont 

contraires aux recommandations (HAS, 2014). Sur cet exemple,  

- 82 % des médecins généralistes libéraux expriment des difficultés à refuser de prescrire des 

antibiotiques à un patient qui le demande, 

- ф ƳŞŘŜŎƛƴǎ ǎǳǊ мл ǎŜ ŦƛŜƴǘ Ł ƭŜǳǊ ǇǊƻǇǊŜ ƧǳƎŜƳŜƴǘ ǇƻǳǊ ƭŀ ǇǊŜǎŎǊƛǇǘƛƻƴ ŘΩŀƴǘƛōƛƻǘƛǉǳŜǎΣ 

- La quasi-totalité des médecins est confrontée à des patients leur réclamant un traitement antibiotique 

ƭƻǊǎ ŘΩǳƴŜ ƛƴŦŜŎǘƛƻƴ ǾƛǊŀƭŜ όǎƻǳǊŎŜ : DREES 2021). 

[ŀ I!{ ŀ ŘΩŀƛƭƭŜǳǊǎ ǊŞŎŜƳƳŜƴǘ ǘǊŀǾŀƛƭƭŞ ǎǳǊ ƭŜ ǎǳƧŜǘ Ŝǘ ŀŘƻǇǘŞ ŘŜǎ ǇǊŞŎƻƴƛǎŀǘƛƻƴǎ61. 

Il est donc très important de promouvoir le suivi des recommandations sanitaires ŀŦƛƴ ŘΩŞǾƛǘŜǊ ƭŜǎ ǇǊŜǎŎǊƛǇǘƛƻƴǎ 

inutiles. 

5ŀƴǎ ƭŜǎ ŎƘŀƳǇǎ ŘŜ ƭŀ ŘƛŀƭȅǎŜ Ŝǘ ŘŜ ƭŀ ƎǊŜŦŦŜ ŘΩƻǊƎŀƴŜǎΣ Ł très fort enjeu vital, plus de la moitié des patients de 

moins de 60 ans ne sont toujours pas inscriǘǎ ǎǳǊ ƭŀ ƭƛǎǘŜ ŘΩŀǘǘŜƴǘŜ ŘŜ ƎǊŜŦŦŜ ŀǇǊŝǎ 17 Ƴƻƛǎ ŘŜ ŘƛŀƭȅǎŜ Ŝǘ Ǉƭǳǎ ŘΩǳƴ 

quart ne le sont toujours pas après 60 mois de dialyse alors les recommandations HAS de 2015 préconisent 

que ƭΩƛƴǎŎǊƛǇǘƛƻƴ ǎǳǊ ƭŀ ƭƛǎǘŜ ŘΩŀǘǘŜƴǘŜ ŘŜ ƎǊŜŦŦŜ ǎƻƛǘ ǊŞŀƭƛǎŞŜ Řŀƴǎ ƭŜǎ мн Ł му Ƴƻƛǎ ǇǊŞŎŞŘŀƴǘ ƭΩŜƴǘǊŞŜ Ŝƴ ŘƛŀƭȅǎŜΦ 

Ce non-respect des bonnes pratiques donne lieu, sur le seul plan financier, à des dépenses évitables liées au coût 

important de la dialyse (plus de 60 000 euros par patient et par an). De la même façon, la sous-prescription 

massive des traitements anti-ŎƻǾƛŘ ŀǳǘƻǊƛǎŞǎ Ŝƴ ŀŎŎŝǎ ǇǊŞŎƻŎŜΣ ƭŜǎ ŦƻǊǘŜǎ ƛƴŞƎŀƭƛǘŞǎ ƎŞƻƎǊŀǇƘƛǉǳŜǎ ŘΩŀŎŎŝǎ à ces 

 
60 Par exemple, « ±ŜǊǎ ǳƴ ǎŜǊǾƛŎŜ ǇǳōƭƛŎ ǘŜǊǊƛǘƻǊƛŀƭ ŘŜ ƭΩŀǳǘƻƴƻƳƛŜ » ς Dominique Libault ς mars 2022. 
61Préconisation de la CIR (Commission Impact des RŜŎƻƳƳŀƴŘŀǘƛƻƴǎύ ŎƻƴŎŜǊƴŀƴǘ ƭΩŀƳŞƭƛƻǊŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩƛƳǇŀŎǘ ŘŜǎ ǊŜŎƻƳƳŀƴŘŀǘƛƻƴǎ ŘŜ ƭŀ I!{ 
ς 27 octobre 2022. 
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traitements observés sur la période ainsi que le faible taux de rappel vaccinal parmi les patients sévèrement 

immunodéprimés, les plus vulnérables au covid (voir avis du Conseil scientifique du 19 juillet 2022) ont conduit 

à des hospitalisations, des décès, à la surcharge des services de soins critiques (à certaines périodes de la crise 

cette population a représenté 50 % des hospitalisations en soins critiques COVID), et autant de dépenses 

évitables. 

/ƻƳƳŜ ŎŜƭŀ ǎŜ ǇǊŀǘƛǉǳŜ Řŀƴǎ ŘΩŀǳǘǊŜǎ Ǉŀȅǎ ǇǊƻŎƘŜǎ ŘŜ ƭŀ CǊŀƴŎŜΣ ǳƴ ǇƛƭƻǘŀƎŜ Ǉƭǳǎ ǊƛƎƻǳǊŜǳȄ ŘŜǎ ǇǊŀǘƛǉǳŜǎ 
médicales et du respect des recommandations est nécessaire pour améliorer la qualité des soins, réduire les 
pertes de chances, décès, handicaps et séquelles évitables, lutter contre les inégalités de santŞ et les dépenses 
évitables qui leur sont associées. 
 
 

wŜŎƻƳƳŀƴŘŀǘƛƻƴǎ  
¢ŜǎǘŜǊ ƭΩŀŎŎŜǇǘŀōƛƭƛǘŞ Ŝǘ ƭŀ ŦŀƛǎŀōƛƭƛǘŞ ƧǳǊƛŘƛǉǳŜΣ ǘŜŎƘƴƛǉǳŜ Ŝǘ ōǳŘƎŞǘŀƛǊŜ ŘŜǎ ǇƛǎǘŜǎ ǎǳƛǾŀƴǘŜǎ Υ  
a. Déployer des recueils de données simples et systématiques dont la production pourrait conditionner la 

rémunération des professionnels et établissements de santé. 
b. 5ŞǇƭƻȅŜǊ ŘŜǎ ƛƴŘƛŎŀǘŜǳǊǎ ŘŜ ǊŞǎǳƭǘŀǘǎ όtwhaύ Ŝǘ ŘΩŜȄǇŞǊƛŜƴŎŜ ŘŜǎ ǇŀǘƛŜƴǘǎ όtw9aύ Řƻƴǘ ƭΩŀƴŀƭȅǎŜ ǇŀǊ 

professionnel et établissement de santŞ serait rendue publique. Pour ce faire, il est nécessaire de mieux 
όƛƴύŦƻǊƳŜǊ ǎǳǊ ƭΩƛƴǘŞǊşǘ ŘŜǎ twhaǎΣ ǎȅǎǘŞƳŀǘƛser la collecte des données et renforcer la qualité des PROMs62, 
Ŝƴ ǎΩƛƴǎǇƛǊŀƴǘǎ ŘŜ ŎŜ ǉǳƛ ŀ ŞǘŞ Ŧŀƛǘ Ŝƴ ǘŜǊƳŜǎ ŘŜ ǎȅǎǘŝƳŜ ōŀǎŞ ǎǳǊ ƭŀ ǾŀƭŜǳǊ Value Based Health Care dans 
ŘΩŀǳǘǊŜǎ Ǉŀȅǎ ό{ǳŝŘŜΣ tŀȅǎ-Bas, Canada notamment63 64). De plus, cette approche VBHC permet de mesurer 
le gain envisagé/mesurable sur tout le parcours de soins (moins hospitalo-centré, davantage 
pluridisciplinaire, ayant plus recours à la I!5ΧύΦ 5ŞǾŜƭƻǇǇŜǊ ƭŀ ǇŀǊǘƛŎƛǇŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ǇŀǘƛŜƴǘǎ Ŝǘ ŘŜ ƭŜǳǊǎ 
ŀǎǎƻŎƛŀǘƛƻƴǎ ŀǳȄ ǇƻƭƛǘƛǉǳŜǎ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴΦ 

c. Rendre opposables les recommandations de bonnes pratiques élaborées par les autorités sanitaires. 
d. Adapter en France le modèle danois où une Agence pour la sécurité des patients est chargée de superviser 

les prescriptions des médecins et des chirurgiens-dentistes65,  
e. Construire une régulation des pratiques médicales fondée sur un régime de responsabilitŞȳ du prescripteur 

en cas de non-ǊŜǎǇŜŎǘ ŘŜǎ ǊŜŎƻƳƳŀƴŘŀǘƛƻƴǎ ƻǳ ŘΩŀōǎŜƴŎŜ ŘŜ ƳƻǘƛǾŀǘƛƻƴ ŘŜ ŎƘƻƛȄ ǊŞǇǊƻǳǾŞǎ ǇŀǊ ƭŜǎ 
autorités sanitaires ou les pairs. Cette proposition implique que les patients soient, dès leur entrée dans un 
parcours de soins, dûment informés des recommandations de bonnes pratiques existantes dans le cadre de 
leur prise en charge 

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

 
62 tƭŀŎŜ ŘŜǎ ƳŜǎǳǊŜǎ ǊŀǇǇƻǊǘŞŜǎ ǇŀǊ ƭŜǎ ǇŀǘƛŜƴǘǎ όtwha{κtw9a{ύ Řŀƴǎ ƭΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ Ŝǘ ƭŀ ǾŀƭƻǊƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛŜǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ Ŝƴ France. 
Roussel et al., https://doi.org/10.1016/j.therap.2022.01.007  
63 9ƴ нлмсΣ ƭŀ {ǳŝŘŜΣ ŀǾŜŎ ƭŜ ǇǊƻƎǊŀƳƳŜ {±9¦{Σ ŜȄǇƭƻƛǘŜ ǳƴŜ ǇƭŀǘŜŦƻǊƳŜ ŘΩŜȄǇƭƻƛǘŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŘƻƴƴŞŜǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ ǇŜǊƳŜǘǘŀƴǘ ŘŜ ǇƛƭƻǘŜǊ en temps 
réel des parcours de soins (chirurgies du genou-hanche, du rachis, bariatrique, maternité, diabète, accident vasculaire cérébral, cancer du 
ǎŜƛƴύ Ŝǘ ŘŜ ƳŜǘǘǊŜ Ŝƴ ǆǳǾǊŜ ŘŜǎ ƳƻŘŜǎ ŘŜ ŦƛƴŀƴŎŜƳŜƴǘ Ł ƭŀ ǾŀƭŜǳǊ όtw9a{κtwha{ύΦ Lƭ Ŝǎǘ ƻōǎŜǊǾŞ ǳƴŜ ǊŞŘǳŎǘƛƻƴ ŘŜ ол҈ ŘŜǎ ǊŞŎƛŘƛǾŜǎ ŘΩ!±/ 
et de 20% des complications cardiovasculaires du diabète. 
Les Pays-Bas (2012) préconisent la publication annuelle obligatoire des données en open data. 
[ŀ CǊŀƴŎŜΣ ƳşƳŜ Ŝƴ ǊŜǘǊŀƛǘΣ ǎΩƛƴǎŎǊƛǘ ǇǊƻƎǊŜǎǎƛǾŜƳŜƴǘ Řŀƴǎ ŎŜǘǘŜ ŘȅƴŀƳƛǉǳŜ : il est ainsi démontré la faisabilité technique du financement à 
ƭŀ ǉǳŀƭƛǘŞ Ŝƴ ŦƻƴŎǘƛƻƴ ŘΩƛƴŘƛŎŀǘŜǳǊǎ ŘŜ ǊŞǎǳƭǘŀǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ ό/b!M 2022). La HAS, en 2021, intègre de la qualité de vie dans les doctrines et 
guides méthodologiques : ƭΩŀōǎŜƴŎŜ ŘŜ ŘƻƴƴŞŜǎ ŘŜ ǉǳŀƭƛǘŞ ŘŜ ǾƛŜ ǇŜǳǘ ƛƳǇŀŎǘŜǊ ƴŞƎŀǘƛǾŜƳŜƴǘ ƭΩ!{aw Řŝǎ ƭƻǊǎ ǉǳΩŜƭƭŜǎ ǎƻƴǘ ŀǘǘŜƴŘǳŜǎ ǇŀǊ ƭŀ 
CT, en particulier pour les maladies chroniques et/ou invalidantes, la fin de vie.  
Par ailleurs des initiatives internationales telles que ICHOM International Consortium for Health Outcome Measurements ou PROMIS Patient-
Reported Outcomes Measurement Information System qui permettent de standardiser la collecte des PROMs et des PREMs favorisent leur 
utilisation globale. 
64 ±ƻƛǊ ǇŀǊ ŜȄŜƳǇƭŜ ά¢ƘŜ ƳƻƳŜƴǘ ƻŦ ǘǊǳǘƘ ŦƻǊ IŜŀƭǘƘ/ŀǊŜ ǎǇŜƴŘƛƴƎǎΥ Ƙƻǿ ǇŀȅƳŜƴǘ ƳƻŘŜƭǎ Ŏŀƴ ǘǊŀƴǎŦƻǊƳ ƘŜŀƭǘƘ/ŀǊŜ ǎȅǎǘŜƳǎέ ς World 
Economic Forum ς January 2023 ƻǳ άthe patient priority ς ǎƻƭǾŜ ƘŜŀƭǘƘ ŎŀǊŜ Ψǎ ǾŀƭǳŜ ŎǊƛǎƛǎ ōȅ ƳŜŀǎǳǊƛƴƎ ŀƴŘ ŘŜƭƛǾŜǊƛƴƎ ƻǳǘŎƻƳŜǎ ǘƘŀǘ ƳŀǘǘŜǊ 
ǘƻ ǇŀǘƛŜƴǘǎέ - Stephan Larsson, Jennifer Clawson and Josh Kellar ς Mc Graw Hill - 2023 
65 Le Danemark se caractérise par une densité médicale supérieure à 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 des médicaments 
prescrits donne accès à une liste actualisée ŘŜǎ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ ǇǊŜǎŎǊƛǘǎ ŀǳȄ ŀǎǎǳǊŞǎΦ [Ω!ƎŜƴŎŜ ǇƻǳǊ ƭŀ ǎŞŎǳǊƛǘŞ ŘŜǎ ǇŀǘƛŜƴǘǎ ό{ǘȅǊŜƭǎŜƴ ŦƻǊ 
Patientsikkerhed) est chargée de superviser les prescriptions des médecins et des dentistes : elle surveille une sélection de médicaments, 
dont les analgésiques eǘ ƭŜǎ ǎƻƳƴƛŦŝǊŜǎΣ ƴƻǘŀƳƳŜƴǘΦ /Ŝǎ ƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴǎ ǇŜǊƳŜǘǘŜƴǘ ŘΩƛŘŜƴǘƛŦƛŜǊ ŘŜǎ ŀǘȅǇƛŜǎ όƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘ Ƴŀƭ ǳǘƛƭƛǎŞΣ ƳŀǳǾŀƛǎŜ 
ǉǳŀƴǘƛǘŞ ǇǊŜǎŎǊƛǘŜΣ ŘǳǊŞŜ ŜȄŎŜǎǎƛǾŜ Řǳ ǘǊŀƛǘŜƳŜƴǘύΦ 5ŀƴǎ ǳƴŜ ǘŜƭƭŜ ǎƛǘǳŀǘƛƻƴΣ ƭΩŀƎŜƴŎŜ ŎƻƴǘŀŎǘŜ ƭŜ ǇǊŜǎŎǊƛǇǘŜǳǊ ŀŦƛƴ ŘΩƻōǘŜƴƛr des informations 
ŎƻƳǇƭŞƳŜƴǘŀƛǊŜǎΦ {ƛ ƭŜǎ ŘƻƴƴŞŜǎ ŦƻǳǊƴƛŜǎ ŎƻǊǊƻōƻǊŜƴǘ ƭΩŜȄƛǎǘŜƴŎŜ ŘΩǳƴŜ ǇǊŜǎŎǊƛǇǘƛƻƴ ƛƴŀǇǇǊƻǇǊƛŞŜΣ ƭΩŀƎŜƴŎŜ ǇŜǳǘ ŀƭƻǊǎ ǊŜǎǘǊŜƛndre, voire 
suspendre pour une période déterminée, le droit de prescription du praticien. 

https://doi.org/10.1016/j.therap.2022.01.007
https://www.ichom.org/
https://www.healthmeasures.net/explore-measurement-systems/promis
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g. Pour leǎ ǇŀǘƛŜƴǘǎ ǉǳƛ ŜǎǘƛƳŜƴǘ ǎǳōƛǊ ǳƴŜ ǇŜǊǘŜ ŘŜ ŎƘŀƴŎŜ Ŝƴ Ǌŀƛǎƻƴ ŘΩǳƴŜ ƳŀǳǾŀƛǎŜ ŀǇǇƭƛŎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ 
ǊŜŎƻƳƳŀƴŘŀǘƛƻƴǎΣ ƛƴǎǘǊǳƛǊŜ ƭŀ ŎǊŞŀǘƛƻƴ ŘΩǳƴ ƻǳǘƛƭ ƴŀǘƛƻƴŀƭ ad hoc ǇƻǳǊ ŎƻƴǎŜƛƭƭŜǊ Ŝǘ ŦŀŎƛƭƛǘŜǊ ƭΩƻōǘŜƴǘƛƻƴ ŘΩǳƴ 
deuxième avis médical 

 

C. Pour retrouver de nouvelles marges financières et de nouveaux leviers sans 
dégrader la qualité 

 

Mesure C.1 ς 5ŞǾŜƭƻǇǇŜǊ ŀŎǘƛǾŜƳŜƴǘ ƭΩǳǎŀƎŜ ŘŜǎ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ ƎŞƴŞǊƛǉǳŜǎ ǇƻǳǊ ŘŞƎŀƎŜǊ 
ǊŀǇƛŘŜƳŜƴǘ ŘŜ ƴƻǳǾŜƭƭŜǎ ƳŀǊƎŜǎ ŘŜ ƳŀƴǆǳǾǊŜ ŦƛƴŀƴŎƛŝǊŜǎ  
 

Les médicaments génériques représentent une contriōǳǘƛƻƴ ŜǎǎŜƴǘƛŜƭƭŜ Ł ƭΩŜŦŦƛŎƛŜƴŎŜ ŞŎƻƴƻƳƛǉǳŜ Řǳ ǎȅǎǘŝƳŜ ŘŜ 

ǎƻƛƴ όнΣрaŘϵκŀƴύΦ {ƛ ƭŜ ǘŀǳȄ ŘŜ ǎǳōǎǘƛǘǳǘƛƻƴ Ŝǎǘ ŀǳƧƻǳǊŘΩƘǳƛ ǎŀǘƛǎŦŀƛǎŀƴǘ Ł уп % en 2022, les médicaments 

génériques ne représentent toutefois que 38 ҈ ŘΩǳǎŀƎŜ Ŝƴ ǾƻƭǳƳŜ όŎƻƴǘǊŜ Ǉƭǳǎ ŘŜ ул % en Allemagne ou UK), et 

ƭŀ CǊŀƴŎŜ ŀ ŘƻƴŎ ŘŜǎ ƳŀǊƎŜǎ ŘŜ ǇǊƻƎǊŜǎǎƛƻƴǎ ƛƳǇƻǊǘŀƴǘŜǎΦ 9ƭƭŜǎ ǊŜǇƻǎŜƴǘ ŘΩǳƴŜ ǇŀǊǘ ǎǳǊ ƭŀ ŎƻƳǇƻǎƛǘƛƻƴ Řǳ 

ǊŞǇŜǊǘƻƛǊŜ ŀǳ ǎŜƛƴ ŘǳǉǳŜƭ ƭŜ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜƴ ǇŜǳǘ ǎǳōǎǘƛǘǳŜǊΣ ŘΩŀǳǘǊŜ ǇŀǊǘ ǎǳǊ ƭŀ ǇǊŜǎŎǊƛǇǘƛƻƴ ŀǳ ǎŜƛƴ ŘŜ ŎŜ ƳşƳŜ 

répertoire par les médecins et enfin sur la taille du pipeline de nouvelles molécules non génériquées.  

La substitution peut avoir lieu uniquement à l'intérieur d'un même groupe générique figurant au répertoire des 

médicaments génériques de l'ANSM (article L.5125-23 CSP) mais les médecins peuvent inscrire la mention « non 

substituable », en toutes lettres, ainsi que le motif mŞŘƛŎŀƭ ƧǳǎǘƛŦƛŀƴǘ ŎŜ ǊŜŦǳǎ ŘŜ ƭŀ ǎǳōǎǘƛǘǳǘƛƻƴΣ ŀǳ ƳƻȅŜƴ ŘΩǳƴ 

des acronymes autorisés (MTE pour marge thérapeutique étroite, EFG pour forme galénique enfant de moins de 

6 ans ou CIF pour contre-indication formelle à un excipient).  

La rémunération sur objectifs de santé publique (ROSP) des médecins traitants prévoit notamment un volet 

« prescription dans le répertoire » (statines, antihypertenseurs et indice global). 

Par ailleurs, iƭ ŜȄƛǎǘŜ ǇŀǊ ŀƛƭƭŜǳǊǎ ǎǳǊ ƭŜ ƳŀǊŎƘŞ ǳƴ ŎŜǊǘŀƛƴ ƴƻƳōǊŜ ŘŜ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ ŘΩ!{aw ± dont le bénéfice est 

proche de certaines molécules génériquées (appartenant à la même classe thérapeutique qu'un médicament de 

référence protégé par brevet, mais qui bénéficie d'innovations et de modifications mineures suffisantes pour 

qu'il ne soit pas cƻƴǎƛŘŞǊŞ ŎƻƳƳŜ ǳƴ ƎŞƴŞǊƛǉǳŜύΦ [ΩǳǎŀƎŜ ŘŜ ŎŜǎ ƳƻƭŞŎǳƭŜǎ Ŝǎǘ ǎǳǎŎŜǇǘƛōƭŜ ŘŜ ŘŞǎǘŀōƛƭƛǎŜǊ ƭŀ 

prescription dans le répertoire. 

Les deux priorités sont donc : 

¶ ŘΩŀŎŎŞƭŞǊŜǊ ƭΩƻǳǾŜǊǘǳǊŜ Řǳ ǊŞǇŜǊǘƻƛǊŜ ŀǳȄ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ ƘȅōǊƛŘŜǎ όŜƴ ŎƻƳƳŜƴœŀƴǘ par les produits 

inhalés)  

¶ de renforcer/contraindre la prescription au sein du répertoire pour favoriser la substitution.  

La Mƛǎǎƛƻƴ ŜǎǘƛƳŜ ǉǳΩƛƭ ǎŜǊŀƛǘ ǇŜǊǘƛƴŜƴǘ ŘŜ ǎΩƛƴǎǇƛǊŜǊ ŘΩŜȄŜƳǇƭŜǎ Ƴƛǎ Ŝƴ ǇƭŀŎŜ Řŀƴǎ ŘΩŀǳǘǊŜǎ Ǉŀȅǎ ǇƻǳǊ 

expérimenter dans certaines classes thérapeutiques, marquées par le développement de « me too » apportant 

peu de gains aux patients, des dispositifs de tarifs de classe.  

9ƴŦƛƴ ŎƻƴŎŜǊƴŀƴǘ ƭŜǎ ŦǊŀƎƛƭƛǘŞǎ ŘΩŀǇǇǊƻǾƛǎƛƻƴƴŜƳŜƴǘ ƭƛŞŜǎ Ł ƭŀ ǎƛǘǳŀǘƛƻƴ ŘΩƛƴŦƭŀǘƛƻƴ Ŝǘ ǎŜǎ ƛƳǇŀŎǘǎ ǎǳǊ ƭŜǎ ŎƻǶǘǎ ŘŜ 

ǊŜǾƛŜƴǘΣ ƭŀ Ƴƛǎǎƛƻƴ ŎƻƴǎƛŘŝǊŜ ǉǳŜ ŘŜǎ ƳŀǊƎŜǎ ŘŜ ƳŀƴǆǳǾǊŜ ǇƻǳǊǊŀƛŜƴǘ şǘǊŜ ǘǊƻǳǾŞŜǎ ǎǳǊ ǳƴŜ ƭƛƳƛǘŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŎƻǶǘǎ 

ŘŜ ŘƛǎǘǊƛōǳǘƛƻƴ ǉǳƛ ǎƻƴǘ ŀǳƧƻǳǊŘΩƘǳƛ ŜȄŎŜǇǘƛƻƴƴŜƭƭŜƳŜƴǘ ŞƭŜǾŞǎ Ǉƻur des raisons historiques, ce qui donnerait 

« ŘŜ ƭΩŀƛǊ η ǇƻǳǊ ƭŜǎ ŎƻǶǘǎ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎǘƛƻƴ ǎŀƴǎ ŀǳƎƳŜƴǘŀǘƛƻƴ ŘŜ ǇǊƛȄΣ Ŝƴ ŎƻƘŞǊŜƴŎŜ ŀǾŜŎ ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜ ƭŀ ǇƻƭƛǘƛǉǳŜ 

de prix des médicaments. Pourraient être par exemple imaginé un plafonnement ciblé de la marge commerciale 

consentie aux pharmaciens (par exemple, passer de 40 % à 20 % comme proposé dans la mesure 4.1) ou une 

négociation collective pour limiter ces marges et les coûts commerciaux notamment liés à la concurrence très 

forte que se livrent les entreprises de génériques. 

Recommandations 

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/
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a. hǳǾǊƛǊ ŀǾŀƴǘ ƭŀ Ŧƛƴ ŘŜ ƭΩŀƴƴŞŜ нлно ŘŜǎ ŞŎƘŀƴƎŜǎ ŀǾŜŎ ƭŜ [ŜŜƳκDŜƳƳŜΣ ƭŜǎ ƳŞŘŜŎƛƴǎΣ ƭŜǎ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜƴǎ Ŝǘ ƭŜǎ 

associations de patients sur les façons optimales  

- ŘΩƻǳǾǊƛǊ ƭŜ ǊŞǇŜǊǘƻƛǊŜ Ŝǘ ŘŜ ǇŜǊƳŜǘǘǊŜ ŀƛƴǎƛ ǳƴŜ ǇŞƴŞǘǊŀǘƛƻƴ Ŝƴ ǾƻƭǳƳŜ ǎƛƳƛƭŀƛǊŜ Ł ŎŜƭƭŜ ŘŜǎ Ǉŀȅǎ 

comparables. 

- De rŜƴŦƻǊŎŜǊ ƭŀ ǇǊŜǎŎǊƛǇǘƛƻƴ ŀǳ ǎŜƛƴ Řǳ ǊŞǇŜǊǘƻƛǊŜΣ ǇŀǊ ŜȄŜƳǇƭŜ Ŝƴ ǎΩƛƴǎǇƛǊŀƴǘ Řǳ ǎȅǎǘŝƳŜ Ƴƛǎ Ŝƴ ǇƭŀŎŜ ǇƻǳǊ 

justifier la mention « non substituable » (NS) :  la prescription hors du répertoire devrait être justifiée par le 

médecin comme cela existe pour le recours au « NS η ŀŦƛƴ ŘŜ ǎΩŀǎǎǳǊŜǊ ǉǳŜ ŎŜƭŀ ǊŞǇƻƴŘ ǎǘǊƛŎǘŜƳŜƴǘ Ł ǳƴ 

besoin patient spécifique. 

b. Mener deux ou trois expérimentations de tarifs de classe à partir de 2024 avec un bilan partagé avec les 

acteurs.  

c. Négocier avec les entreprises de ƎŞƴŞǊƛǉǳŜǎ ŘΩǳƴŜ ǇŀǊǘΣ Ŝǘ ŀǾŜŎ ƭŜǎ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜƴǎ Ŝǘ ƭŜǎ ŀŎǘŜǳǊǎ ŘŜ ƭŀ 

ŘƛǎǘǊƛōǳǘƛƻƴ ŘΩŀǳǘǊŜ ǇŀǊǘΣ ǳƴŜ Ŧŀœƻƴ ŘŜ ƭƛƳƛǘŜǊ ƭŜǎ ŎƻǶǘǎ ŘŜ ŘƛǎǘǊƛōǳǘƛƻƴ ŘŜǎ ƎŞƴŞǊƛǉǳŜǎ ŘΩŀǳ Ƴƻƛƴǎ мл % pour 

redonner des marges sur la production. 

 

 

 

Mesure C.2 ς 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 

ŘΩŞŎƻƴƻƳƛŜǎ ǉǳΩƛƭ Ŝǎǘ ŜǎǎŜƴǘƛŜƭ ŘΩƻǇǘƛƳƛǎŜǊ ǇƻǳǊ ƭŜǎ ŀƴƴŞŜǎ Ł ǾŜƴƛǊ όŘŞƧŁ мΣрaŘϵ ǎǳǊ мл ŀƴǎύΦ [ŜǳǊ ŘŞǾŜƭƻǇǇŜƳŜƴǘ 

Ŝǎǘ ƭƛŞ Ł ŎŜƭǳƛ ŘŜǎ ōƛƻǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛŜǎΣ ŎŜ ǉǳƛ ŜȄǇƭƛǉǳŜ ƭŜ ƴƻƳōǊŜ ŜƴŎƻǊŜ ƭƛƳƛǘŞ ŘΩŀŎǘŜǳǊǎ ƳşƳŜ ǎƛ ŎŜƭǳƛ-ci progresse 

ǾƛǘŜ Ŝƴ ŞƭŀǊƎƛǎǎŀƴǘ ƭΩƻŦŦǊŜΦ /ƻƳǇǘŜ ǘŜƴǳ ŘŜǎ ŀƛǊŜǎ ǘƘŞǊŀǇŜǳǘƛǉǳŜǎ ŎƻƴŎŜǊƴŞŜǎ Ł ŎŜ Ƨour et des mécanismes 

ŘΩƛƴŎƛǘŀǘƛƻƴ Ƴƛǎ Ŝƴ ǇƭŀŎŜΣ ƭŀ ǇŞƴŞǘǊŀǘƛƻƴ Ŝǎǘ ǎŀǘƛǎŦŀƛǎŀƴǘŜ Ł ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ όул %) et relativement faible en ville (31 %)66. 

[ΩŜƴƧŜǳ ŘŜ ƭŀ ŎƻƴŦƛŀƴŎŜ ŘŜǎ ŀŎǘŜǳǊǎΣ Ŝƴ ŎƻƳƳŜƴœŀƴǘ ǇŀǊ ƭŜ ǇŀǘƛŜƴǘΣ Ŝǎǘ ŀōǎƻƭǳƳŜƴǘ ŜǎǎŜƴǘƛŜƭ ǇƻǳǊ ŦŀƛǊŜ 

progresser ƭΩǳǎŀƎŜ ŘŜ ŎŜǎ ǘǊŀƛǘŜƳŜƴǘǎΦ  

Si la primo-prescription par les MG en ville peut être accélérée par un mécanisme contraignant, en revanche la 

substitution par le pharmacien doit être décidée au cas par cas en fonction notamment de la nature du 

traitement et Řǳ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛŦΣ ŘŜ ƭŀ ǘǊŀœŀōƛƭƛǘŞ Ŝǘ ŘŜ ƭΩŀŎŎƻƳǇŀƎƴŜƳŜƴǘ Řǳ ǇŀǘƛŜƴǘΦ [ŀ ǊŞƳǳƴŞǊŀǘƛƻƴ Řǳ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜƴ 

devra se faire par re-fléchage des incitations génériques et de façon plafonnée. 

Recommandations 

a. Accélérer la pénétration en ville des médicaments Biosimilaires pour rejoindre le taux déjà atteint à 

ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ67 . 

b. A cette fin, déterminer dès le mois de septembre, ǎƻǳǎ ƭŜ ŎƻƴǘǊƾƭŜ ŘŜ ƭΩ!b{aΣ Ŝƴ ŎƻƴŎŜǊǘŀǘƛƻƴ ŀǾŜŎ ƭŜ [ŜŜƳΣ 

le corps médical et les associations de patients, la liste des médicaments qui pourraient faƛǊŜ ƭΩƻōƧŜǘ ŘΩǳƴŜ 

ǎǳōǎǘƛǘǳǘƛƻƴ ǇŀǊ ƭŜ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜƴ Ł ƭΩƛƴǎǘŀǊ ŘŜ ŎŜ ǉǳƛ ŀ ŞǘŞ Ŧŀƛǘ ǇƻǳǊ ŘŜǳȄ ƳƻƭŞŎǳƭŜǎ όCƛƭƎǊŀǎǘƛƳ κ tŜƎŦƛƭƎǊŀǎǘƛƳύΦ  

La recommandation devra être applicable dès le mois de janvier 2024 et intègrera notamment : 

- [ŀ ǉǳŜǎǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩƛƴŎƛǘŀǘƛƻƴ Řǳ pharmacien ŀǾŜŎ ƭŀ ǇƻǎǎƛōƛƭƛǘŞ ŘΩŀǇǇƭƛǉǳŜǊ ǳƴŜ ƳŀǊƎŜ ŞǉǳƛǾŀƭŜƴǘŜ ǇƻǳǊ ƭŜ 

ǇƘŀǊƳŀŎƛŜƴ ŜƴǘǊŜ ƭŜ ǇǊƛƴŎŜǇǎ Ŝǘ ƭŜ ōƛƻǎƛƳƛƭŀƛǊŜ ƧǳǎǉǳΩŁ ŎŜ ǉǳŜ ƭŜ ōƛƻǎƛƳƛƭŀƛǊŜ ŀƛǘ ŀǘǘŜƛƴǘ ƭŜ ǎŜǳƛƭ ŘŜ ǇŞƴŞǘǊŀǘƛƻƴ 

souhaité Τ ƭŀ Ƴƛǎǎƛƻƴ ƴΩŜǎǘ Ǉŀǎ ŦŀǾƻǊŀōƭŜ Ł ǳƴŜ ƳŜǎǳǊŜ ǉǳƛ ŎƻƴŘƛǘƛƻƴƴŜǊŀƛǘ ƭŜ ¢ƛŜǊǎ tŀȅŀƴǘ Ł ƭΩŀŎŎŜǇǘŀǘƛƻƴ 

ŘΩǳƴ ōƛƻǎƛƳƛƭŀƛǊŜΦ 9ƴ ŜŦŦŜǘ ƭŜ ǎǳƧŜǘ ǎŜƳōƭŜ ǘǊŝǎ ŘŞƭƛŎŀǘ Ŝǘ ǇƻǘŜƴǘƛŜƭƭŜƳŜƴǘ ƛƴƧǳǎǘŜ ŎƻƳǇǘŜ ǘŜƴǳ Řǳ ǇǊƛȄ ŘŜǎ 

produits concernés.  

- La question la continuité des biosimilaires délivrés aux patients, particulièrement en cas de traitement 

ŎƘǊƻƴƛǉǳŜ Ŝǘ ŀǾŜŎ ǳƴ ŜƴƎŀƎŜƳŜƴǘ ŘŜǎ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜƴǎ Ŝǘ ǳƴ ǎǳƛǾƛ ǇŀǊ ƭΩǳǎŀƎŜ Řǳ 5at κ 5t ; 

-  [ΩǳǎŀƎŜ Řǳ ƴǳƳŞǊƛǉǳŜ ǇƻǳǊ ŀǾƻƛǊ Ŝƴ ǘŜƳǇǎ ǊŞŜƭ ƭŜǎ ǎǘƻŎƪǎ ŘŜǎ ŘƛŦŦŞǊŜƴǘǎ ōƛƻǎƛƳƛƭŀƛǊŜǎ ǇƻǳǊ ƎŀǊŀƴǘƛǊ 

ƭΩŀǇǇǊƻǾƛǎƛƻƴƴŜƳŜƴǘ ŘŜǎ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜƴǎ Ŝǘ ǳƴŜ Ŏƻƴǘƛƴǳƛǘé de traitement des patients ; 

 
66 Source, auditions de la mission. 
67 /Ŝ ǘŀǳȄ ǎŜǊŀƛǘ ŘŜ ул҈ Ł ƭΩ!tIt ŘΩŀǇǊŝǎ ƭŜǎ ŀǳŘƛǘƛƻƴǎ ŘŜ ƭŀ ƳƛǎǎƛƻƴΦ 
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- ¦ƴŜ ŎŀƳǇŀƎƴŜ ŘΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴ Ł ƭΩŀǘǘŜƴǘƛƻƴ ŘŜǎ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜƴǎ Řŀƴǎ ǳƴ ǇǊŜƳƛŜǊ ǘŜƳǇǎ Ǉǳƛǎ ǇƻǘŜƴǘƛŜƭƭŜƳŜƴǘ 

des patients dans un second. 

c. !ƴǘƛŎƛǇŜǊ ǉǳŜ ƭΩƛƴŎƛǘŀǘƛƻƴ ŦƛƴŀƴŎƛŝǊŜ ŘŜǎ ƳŞŘŜŎƛƴǎ ƎŞƴŞǊŀƭƛǎǘŜǎΣ ŘŞƧŁ Ŝƴ ǇƭŀŎŜΣ ŘŜǾǊŀ şǘǊŜ reconduite et 

ŀŎŎƻƳǇŀƎƴŞŜ ŘΩǳƴŜ ŎŀƳǇŀƎƴŜ ŘΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴ Ł ƭŜǳǊ ƛƴǘŜƴǘƛƻƴΦ [ŀ ǊŜŎƻƳƳŀƴŘŀǘƛƻƴ ŘŜ ǇǊƛƳƻ ǇǊŜǎŎǊƛǇǘƛƻƴ Ŝƴ 

ōƛƻǎƛƳƛƭŀƛǊŜ Řƻƛǘ şǘǊŜ ƳƛǎŜ Ŝƴ ǇƭŀŎŜ ŀǾŜŎ ǳƴŜ ŘŜƳŀƴŘŜ ŘΩŀŎŎƻǊŘ ǇǊŞŀƭŀōƭŜ ƭƻǊǎǉǳŜ ŎŜ ƴΩŜǎǘ Ǉŀǎ ƭŜ ŎŀǎΦ ¦ƴ 

suivi spécifique de la primo prescription en biosimilaire par médecin devra être assurée. 

d. tƻǳǊ ŀŎŎǊƻƞǘǊŜ ƭΩŜŦŦŜǘ ŘŜǎ ƛƴŎƛǘŀǘƛƻƴǎ ŀǳȄ ǇǊŜǎŎǊƛǇǘŜǳǊǎΣ ƴŞƎƻŎƛŜǊ ŀǾŜŎ ƭŜ [ŜŜƳ ǳƴŜ ŀǳƎƳŜƴǘŀǘƛƻƴ ǇǊƻƎǊŜǎǎƛǾŜ 

des décotes des biosimilaires dans le prochain accord-cadre.   

e. Monter un groupe de travail ad hocΣ Ŝƴ ƭƛŜƴ ŀǾŜŎ ƭŜǎ ǘǊŀǾŀǳȄ Řǳ ǇǊƻƎǊŀƳƳŜ ŘΩŀŎŎŞƭŞǊŀǘƛƻƴ CǊŀƴŎŜ нлолΣ ǇƻǳǊ 

développer la production en France de biosimilaires Υ ƭŀ CǊŀƴŎŜ Ŝǎǘ ŀǳƧƻǳǊŘΩƘǳƛ ƭŜ млŝƳŜ Ǉŀȅǎ ŜǳǊƻǇŞŜƴ ǇƻǳǊ 

la fabrication de médicaments biosimilaires. 

 

  

Mesure C.3 ς Revoir le système de distribution et ses impacts économiques et 
environnementaux 
 

Comme précisé ci-dessus (cf. Section I, paragraphe 7.4), la distribution des médicaments en ville sur le territoire 

fait intervenir trois acteurs qui structurent la chaine logistique Υ ƭΩƛƴŘǳǎǘǊƛŜ ǇƘŀǊƳŀŎŜǳǘƛǉǳŜ Ŝƴ ŀƳƻƴǘΣ ƭŜǎ 

grossistes-ǊŞǇŀǊǘƛǘŜǳǊǎ Ŝǘ ƭŜǎ ŘŞǇƻǎƛǘŀƛǊŜǎΣ Ǉǳƛǎ ƭŜǎ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜƴǎ Ŝƴ ŀǾŀƭΦ [ΩŀŎǘƛǾƛǘŞ ŘŜ ŎƘŀǉǳŜ ŀŎǘŜǳǊ Ŝǎǘ 

strictement règlementée pour garantir un système de distribution du médicament qui soit sécurisé et qui couvre 

ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ Řǳ ǘŜǊǊƛǘƻƛǊŜΦ  

Les coûts associés à la distribution des médicaments en ville sont particulièrement élevés Υ ŘŜ ƭΩƻǊŘǊŜ ŘŜ у aŘϵ 

όмΣрaŘϵ ǇƻǳǊ ƭŀ ŘƛǎǘǊƛōǳǘƛƻƴ Ŝƴ ƎǊƻǎ Ҍ сΣрaŘϵ ǇƻǳǊ ƭΩƻŦŦƛŎƛƴŜύΣ Ł ŎƻƳǇŀǊŜǊ Ł ǳƴŜ ŘŞǇŜƴǎŜ ǘƻǘŀƭŜ ŘŜ ƭΩƻǊŘǊŜ ŘŜ 

18aŘϵΦ Bien sûr, ce ratio ne rend pas compte de la complexité des sujets. 

tŀǊ ŀƛƭƭŜǳǊǎΣ ŘΩǳƴ Ǉƻƛƴǘ ŘŜ ǾǳŜ ŜƴǾƛǊƻƴƴŜƳŜƴǘŀƭΣ ƭŀ ƭƻƎƛǎǘƛǉǳŜ ζ du dernier kilomètre » paraît particulièrement 
peu optimisée : des milliers de véhicules ǇŀǊŎƻǳǊŜƴǘ ƭŀ CǊŀƴŎŜ ǇƻǳǊ ƭƛǾǊŜǊ ŘŜǎ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ όƳŀƛǎ ŀǳǎǎƛ ŘΩŀǳǘǊŜǎ 
ǇǊƻŘǳƛǘǎ ǾŜƴŘǳǎ Ŝƴ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜύΣ Ŝǘ ƳƻōƛƭƛǎŜǊ ƭŀ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜ ǇŀǊŦƻƛǎ Ǉƭǳǎ ŘŜ ŘƛȄ Ŧƻƛǎ ǇŀǊ ƧƻǳǊ ŘΩŀǇǊŝǎ ƭŜǎ ŀǳŘƛǘƛƻƴǎΦ 
9ƴ ǊŜǘŜƴŀƴǘ ƭΩŜǎǘƛƳŀǘƛƻƴ ŘŜ олл Ƴƛƭƭƛƻƴǎ ŘŜ ƪƛƭƻƳŝǘǊŜǎ ǇŀǊ ŀƴ ŀǳ Ǉƭŀƴ ƴŀǘƛƻƴŀƭΣ ƭŀ ƭƛǾǊŀƛǎƻƴ ŘΩǳƴŜ ƻŦŦƛŎƛƴŜ 
générerait en moyenne 4 tonnes de CO2 par an.   

Les grossistes-répartiteurs portent une obligation de service public pour assurer la disponibilité des traitements 

aux patients en tout lieu et en toute circonstance. Ils appartiennent en partie à des groupes internationaux et 

ŘΩŀǳǘǊŜǎ ǎƻƴǘ ǇǊƛƴŎƛǇŀƭŜƳŜƴǘ locaux et le positionnement singulier de la France en matière de prix, crée des effets 

ŘΩƻǇǇƻǊǘǳƴƛǘŞ ǉǳƛ ǇŜǳǾŜƴǘ ŎƻƴǘǊƛōǳŜǊ ŀǳȄ ǘŜƴǎƛƻƴǎ ŘΩŀǇǇǊƻǾƛǎƛƻƴƴŜƳŜƴǘΦ 9ƴ ǇǊŀǘƛǉǳŜΣ ƭŜ ŎƛǊŎǳƛǘ ŘŜ ŘƛǎǘǊƛōǳǘƛƻƴ 

via les grossistes-répartiteurs représente 80 % des montants, les ventes directes (ou via dépositaires) 

représentant 20 % et correspondant à des situations particulières (accords promotionnels entre laboratoires 

ŜȄǇƭƻƛǘŀƴǘ Ŝǘ ƻŦŦƛŎƛƴŜΣ ŎǊŀƛƴǘŜ ƻǳ ƭƛƳƛǘŀǘƛƻƴ ŘΩŜȄǇƻǊǘ ǇŀǊŀƭƭŝƭŜΣ ƻōƧŜŎǘƛŦ ŘŜǎ ƭŀōƻǊŀǘƻƛǊŜǎ ŘŜ ƳƛŜǳȄ Ŏomprendre la 

répartition des patients sur le territoire). 

Par ailleurs, les analyses menées dans le cadre de la mission et dont les résultats se trouvent en annexe (annexe 

9), montrent que la rentabilité des pharmacies présente des écarts très importants pour une activité très régulée.  

AU total, il apparaît que la structuration, le financement et le mode opératoire de fonctionnement de cette 

chaine ne sont plus optimaux et doivent être revus de façon globale et cohérente. 

Recommandations 

La mission considère que le sujet est majeur puisque les coûts de distribution représentent près du un cinquième 

du coût du poste produits de santé. Les impacts environnementaux sont également importants. Aussi, la mission 

recommande de lancer un travail impliquant les acteurs concernés (acteurs de la distribution, industriels, 
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ŀǎǎƻŎƛŀǘƛƻƴǎ ŘŜ ǇŀǘƛŜƴǘǎΣ ŎƻƭƭŜŎǘƛǾƛǘŞǎ ƭƻŎŀƭŜǎΣ ŜȄǇŜǊǘǎ ŜƴǾƛǊƻƴƴŜƳŜƴǘΣ Χύ ŘΩƛŎƛ ƭŀ Ŧƛƴ ŘŜ ƭΩŀƴƴŞŜ ǇƻǳǊ ŎƻƴǎǘǊǳƛǊŜ 

une liste de propositions.  

Ce groupe : 

a. Devrait examiner si les obligations de service public ne pourraient pas être allégées notamment en ville où 

il y a une forte densité de pharmacie, car elles représentent un coût pour le système peut être évitable ; 

b. 5ŜǾǊŀƛǘ ǎΩŀǇǇǳȅŜǊ ǎǳǊ ǳƴŜ ŀƴŀƭȅǎŜ ŞŎƻƴƻƳƛǉǳŜ ŘŜ ƭŀ ǊŞǇŀǊǘƛǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ valeur entre les acteurs et tenant 

compte des automatisations des entrepôts de stockage, des évolutions de la logistique du dernier kilomètre, 

etc. 

c. Devrait notamment examiner si la marge de distribution en gros ne devrait pas être supprimée pour les 

circuits de distribution qui ne répondent pas aux obligations de service public (vente directe / dépositaires) ; 

d. 5ŜǾǊŀƛǘ ǎΩƛƴǘŜǊǊƻƎŜǊ ǎǳǊ ƭΩƛƳǇŀŎǘ ǎǳǊ ƭŜǎ ŎƻǶǘǎ ŘŜ ŘƛǎǘǊƛōǳǘƛƻƴ ŘΩǳƴ ƴƛǾŜŀǳ ŎǊƻƛǎǎŀƴǘ ŘΩŞŎŀǊǘ ŜƴǘǊŜ ƭŜ ǇǊƛȄ ŦŀŎƛŀƭ 

et le prix net, alors que les marges sont calculées sur les prix faciaux et non les prix nets pour des raisons de 

confidentialité ; 

e. Devrait mieux comprendre les impacts environnements notamment CO2, et examiner les options pour 

verdir rapidement la distribution ; 

f. tƻǳǊǊŀƛǘ ǎΩŀǇǇǳȅŜǊ ǎǳǊ ƭŜs nombreuses recommandations du rapport de la Cour des Comptes de 2019 sur la 

distribution des produits de santé ; 

g. tƻǳǊǊŀƛǘ ǎΩŀǇǇǳȅŜǊ ǎǳǊ ǳƴ ōŜƴŎƘƳŀǊƪ ŘŜ ǉǳŜƭǉǳŜǎ Ǉŀȅǎ ǉǳƛ ƴƻǳǎ ǊŜǎǎŜƳōƭŜƴǘΦ 

 

 

Mesure C.4 ς Renforcer le rôle de prévention et de santé publique des pharmaciens en 
réallouant une partie des marges liées aux ventes de génériques  
 

{Ŝƭƻƴ ƭΩŞǘǳŘŜ ŘŜ ƭŀ /b!a όWŀƴǾƛŜǊ нлннύ ŀǾŜŎ он ǇƘŀǊƳŀŎƛŜǎ ǇƻǳǊ млл ллл Ƙŀōƛǘŀƴǘǎ Ŝƴ нлмуΣ ƭŀ CǊŀƴŎŜ ǎŜ ǎƛǘǳŀƛǘ 

dans la première moitiŞȳ ŘŜǎ Ǉŀȅǎ ŘŜ ƭΩh/59 όну ǇƘŀǊƳŀŎƛŜǎ ǇƻǳǊ млл ллл Ƙŀ Ŝƴ ƳƻȅŜƴƴŜύΦ /Ŝ ƳŀƛƭƭŀƎŜ Ŝǎǘ ǳƴŜ 

ŦƻǊŎŜ ǎǳǊ ƭŀǉǳŜƭƭŜ ǎΩŀǇǇǳȅŜǊ ǇƻǳǊ ǊŜƴŦƻǊŎŜǊ ƭŜ ǎƻƛƴ ŘŜ ǇǊƻȄƛƳƛǘŞΦ 5ΩŀǇǊŝǎ ƭΩh/59Σ ζ dans la quasi-totalitŞȳ des pays 

ƻƴ ƻōǎŜǊǾŜ ǳƴ ǊŜŎŜƴǘǊŀƎŜ ŘŜ ƭΩŜȄŜǊŎƛŎŜ ǇǊƻŦŜǎǎƛƻƴƴŜƭ ŀǳǘƻǳǊ ŘŜ Ƴƛǎǎƛƻƴǎ ŘŜ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜ ŎƭƛƴƛǉǳŜ Ŝǘ ƴƻƴ Ǉƭǳǎ 

exclusivement des activités de vente ». Ces transformations impactent les cadres de rémunération en réduisant 

la part des marges dans la rémunération et pour « désensibiliser » la rémunération des pharmaciens des prix et 

des volumes vendus. On assiste notamment au développement des services au patient (prévention, vaccination, 

¢wh5ΧύΦ  

5ŀƴǎ ƭŜ ŎƻƴǘŜȄǘŜ ŘΩǳƴŜ ƳŜƛƭƭŜǳǊŜ ǇǊŞǾŜƴǘƛƻƴ ŘΩǳƴŜ ǇŀǊǘ Ŝǘ ŘΩǳƴŜ Ǉƭǳǎ ƎǊŀƴŘŜ ŀǘǘŜƴǘƛƻƴ ǇƻǊǘŞŜ Ł ƭŀ ŎƻƴǎƻƳƳŀǘƛƻƴ 

ŘŜ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ ŘΩŀǳǘǊŜ ǇŀǊǘΣ ŎŜǘǘŜ ƻǊƛŜƴǘŀǘƛƻƴ Řƻƛǘ şǘǊŜ ǇƻǳǊǎǳƛǾƛŜ Ŝǘ ƭŜ ǊŜŘŞǇƭƻƛŜƳŜƴǘ ŘΩǳƴŜ ǇŀǊǘƛŜ ŘŜǎ ƳŀǊƎŜǎ 

ŎƻƳƳŜǊŎƛŀƭŜǎ όмΣоaŘϵ principalement génériques) et des financements des groupements, vers le financement 

ŘΩŀŎǘƛƻƴǎ ŘŜ ǇǊŞǾŜƴǘƛƻƴ Ŝǘ ŘŜ ōƻƴ ǳǎŀƎŜ Řƻƛǘ şǘǊŜ ŜƴǾƛǎŀƎŞΦ 

Trois enjeux clefs semblent devoir être traités en priorité et de façon urgente : 

¶ 5ŀƴǎ ƭŜ ŎƻƴǘŜȄǘŜ ŘΩƛƴŦƭŀǘƛƻƴ où les marges des génériqueurs sont sous tension avec le risque réel de voir 
ŘƛǎǇŀǊŀƛǘǊŜ ŎŜǊǘŀƛƴŜǎ ƳƻƭŞŎǳƭŜǎ ŘŜǎ ŎŀǘŀƭƻƎǳŜǎ ŘŜǎ ŀŎǘŜǳǊǎ ŎƻƴŎŜǊƴŞǎΣ ƭŀ ŘƛƳƛƴǳǘƛƻƴ ŘΩǳƴŜ ǇŀǊǘƛŜ ŘŜ ƭŀ 
remise commerciale permettrait de redonner des marges de rentabilités aux entreprises concernées (ex : 
passage de 40 à 20 ҈Σ ǎƻƛǘ ŜƴǾƛǊƻƴ срлaϵύΦ hƴ ǇƻǳǊǊŀƛǘ ŀƭƭŜǊ Ǉƭǳǎ ƭƻƛƴ Ŝƴ ǇŜǊƳŜǘǘŀƴǘ ŀǳ /9t{ ŘΩŀƧǳǎǘŜǊ 
chaque année le niveau de marge commerciale en fonction de la situation économique (inflation), des 
priorités industrielles ou de santé publique. 

¶ Une partie de cette marge pourrait être compensée pour les pharmaciens dans le cadre de la politique de 
soutien aux missions de santé publique à forte valeur ajoutée, notamment le financement de la prévention 
(par exemple, le ŘŞǾŜƭƻǇǇŜƳŜƴǘ ŘŜǎ ¢wh5ǎ Ŝǎǘ ǳƴ ŜƴƧŜǳ ƳŀƧŜǳǊΣ ǎǳǊǘƻǳǘ ǎƛ ƭΩƻƴ ǎΩƻǊƛŜƴǘŜ ǾŜǊǎ ƭŜ Ŧŀƛǘ ŘŜ 
ŎƻƴŘƛǘƛƻƴƴŜǊ ƭŀ ŘŞƭƛǾǊŀƴŎŜ ŘΩŀƴǘƛōƛƻǘƛǉǳŜǎ Ł ƭΩǳǘƛƭƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜ ¢wh5Σ ŎŦΦ recommandation B.7 ou prévention de 
la iatrogénie via la conciliation médicamenteuse et les bilans de médication, cf. recommandation B.10 sur 
les personnes âgées), de la vaccination ou de la pénétration des biosimilaires (cf. recommandation C.2), voire 
le développement de parcours officinaux (cf. recommandation B.8). 

¶ Enfin se pose la question de la contribution des financements complémentaires dont bénéficie le 
pharmacien pour divers services pratiqués. Selon le rapport de la Cour des Comptes de 2017 « les entreprises 
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pharmaceutiques utilisent également des contrats de coopération commerciale (liés Ł un médicament) ou de 
prestation (non liés Ł ǳƴ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘύ ǇƻǳǊ ǊŞƳǳƴŞǊŜǊ ƭŜǎ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜǎ ŘΩƻŦŦƛŎƛƴŜ ŀǳ ǘƛǘǊŜ ŘŜ ǎŜǊǾƛŎŜǎ όŀŦŦƛŎƘŀƎŜ 
publicitaire, positionnement des produits, participation Ł des enquêtes, formation...) » 
Ces montants sont estimés à 15 % Ŝǘ ŎŜǳȄ Ǉŀǎǎŀƴǘ ǇŀǊ ƭΩƛƴǘŜǊƳŞŘƛŀƛǊŜ ŘŜǎ ƎǊƻǳǇŜƳŜƴǘǎ Ł т % selon 
ŘƛŦŦŞǊŜƴǘŜǎ ǎƻǳǊŎŜǎΦ {Ωƛƭ Ŝǎǘ ŘƛŦŦƛŎƛƭŜ ŘΩƻōǘŜƴƛǊ ŘŜǎ ŎƘƛŦŦǊŜǎ ǇǊŞŎƛǎΣ ƛƭǎ ǎƻƴǘ « difficiles à déceler » selon les 
ŘƛŦŦŞǊŜƴǘǎ ǊŀǇǇƻǊǘǎΣ Ŝǘ ƳŞǊƛǘŜƴǘ ŘƻƴŎ ŘΩşǘǊŜ ŎƭŀǊƛŦƛŞs.  

 

Recommandations  

¶ A court terme, la question du plafonnement des marges génériqueurs peut être intégrée en construction du 

t[C{{ ǇƻǳǊ нлнпΦ ! ƳƻȅŜƴ ǘŜǊƳŜΣ ǳƴ ǘǊŀǾŀƛƭ ŘŜ ǊŜƳƛǎŜ Ł Ǉƭŀǘ ŘŜ ƭΩŞŎƻƴƻƳƛŜ ŘŜ ƭΩƻŦŦƛŎƛƴŜ Řƻƛǘ şǘǊŜ ƳŜƴŞ 

ǊŀǇƛŘŜƳŜƴǘ Řŀƴǎ ƭŜ ŎƻƴǘŜȄǘŜ ŘŜ ƭΩŞǾƻƭǳǘƛƻƴ ŘŜǎ ƳŞǘiers du pharmacien vers le bon usage et la prévention 

όōƛƻǎƛƳƛƭŀƛǊŜǎΣ ōƛƭŀƴǎ ƳŞŘƛŎŀǘƛƻƴΣ ƴƻǳǾŜƭƭŜǎ ŎƻƳǇŞǘŜƴŎŜǎΣ Χύ  

¶ Un travail de remise à plat du système de distribution, du rôle des différents acteurs de la chaîne doit être 

ƳŜƴŞ ǇƻǳǊ Ŝƴ ŀƳŞƭƛƻǊŜǊ ƭΩŜŦŦƛŎience et le respect des enjeux de développement durable (cf. mesure C.3), 

notamment en ce qui concerne le rôle des groupements de pharmaciens. 

 

 

Mesure C.5 ς Poursuivre et accélérer la professionnalisation des achats de produits de santé 
dans les hôpitaux publics 
 

Les achats hospitaliers représentent une part majeure des achats de produits de santé. Une partie de ces achats 

ǎΩŀǇǇǳƛŜƴǘ ǎǳǊ ǳƴŜ ǘŀǊƛŦƛŎŀǘƛƻƴ /9t{Σ Ƴŀƛǎ Ǉŀǎ ƭŀ ǘƻǘŀƭƛǘŞΦ  

Les achats de produits de santé par les établissements de santé cƻǊǊŜǎǇƻƴŘŜƴǘ Ł ϤмуΣу aŘϵ όŎƘƛŦŦǊŜǎ нлннύ 

ŘΩŀǇǊŝǎ ƭŜǎ ǘǊŀǾŀǳȄ ŘŜ ƭŀ ƳƛǎǎƛƻƴΣ ǉǳƛ ǎŜ ŘŞŎƻƳǇƻǎŜƴǘ ŀƛƴǎƛ (hors équipements lourds comptabilisés dans les 

investissements) :  

 

{ƻǳǎ ƭΩƛƳǇǳƭǎƛƻƴ ŘŜ ƭŀ 5Dh{Σ ƭŜ ǇǊƻƎǊŀƳƳŜ tI!w9 ǇŜǊƳŜǘ ǳƴŜ Ƴǳǘǳŀƭƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŀŎƘŀǘǎ ǉui donne des résultats 

ŎƭŞǎ ŦƛƴŀƴŎƛŝǊŜƳŜƴǘΣ Ŝǘ ŀ ŎƻƴŘǳƛǘ Ł ǳƴŜ ǇǊƻŦŜǎǎƛƻƴƴŀƭƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŀŎƘŀǘǎ ǊŜŎƻƴƴǳŜΦ ¢ƻǳǘŜŦƻƛǎΣ ƛƭ ǎŜƳōƭŜ ǉǳΩǳƴŜ 

nouvelle étape puisse maintenant être franchie, en précisant mieux les complémentarités entre les différents 

ƴƛǾŜŀǳȄ ŘΩƛƴǘŜrvention, pour gagner en efficacité économique, mais aussi pour pouvoir déployer des politiques 

achats avec des objectifs plus nombreux Υ ǊŞǎƛƭƛŜƴŎŜΣ ǎƻǳǘƛŜƴ ŀǳ ǘƛǎǎǳ ŞŎƻƴƻƳƛǉǳŜ ƭƻŎŀƭΣ ŜƴǾƛǊƻƴƴŜƳŜƴǘΣ Χ ǎŀƴǎ 

dégrader les objectifs financiers. Nombre de ces Ǉƻƛƴǘǎ ƻƴǘ ŘŞƧŁ Ŧŀƛǘ ƭΩƻōƧŜǘ ŘŜ ŘƛǎŎǳǎǎƛƻƴǎ ǾƻƛǊŜ ŘŜ ŎƛǊŎǳƭŀƛǊŜǎ 

5Dh{Σ Ƴŀƛǎ ƭŜǎ ƧŜǳȄ ŘΩŀŎǘŜǳǊǎ ƻƴǘ ŎƻƴŘǳƛǘ Ł ŘŜǎ ŀǇǇƭƛŎŀǘƛƻƴǎ ǇŀǊǘƛŜƭƭŜǎΦ  

Le nouvel équilibre des responsabilités pourrait être par exemple organisé ainsi :  

¶ Etat : orientations stratégiques, ƛƳǇǳƭǎƛƻƴΣ ŘŞŦƛƴƛǘƛƻƴ ŘΩƻōƧŜŎǘƛŦǎ Ŝǘ ŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴΣ ŀǾŜŎ ǳƴ ǊƾƭŜ ŎƭŞ ŘŜ ƭŀ 5Dh{Σ 
Ƴŀƛǎ ŀǳǎǎƛ ŘŜǎ ŀǇǇǳƛǎ ŘΩŀǳǘǊŜǎ ŀŎǘŜǳǊǎ ŎƻƳƳŜ ƭΩ!b!t ǇƻǳǊ ƭŜǎ ǎǳƧŜǘǎ ŘΩƻǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴ ƻǳ ƭΩ!L{ ǎǳǊ ƭΩƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴ ; 

9ƴ aŘϵ π нлнн public privé Ensemble

Médicament - Liste en sus 4,9 2 6,9

Médicament retrocession 2,3 0,1 2,4

Médicament intra GHS 1,5 1,5 3

Total médicament hôpital 8,7 3,6 12,3

DM liste en sus 2

DM intra GHS 5,5

Total DM hôpital 7,5

Total PdS 19,8
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¶ ¦ƴ ƻǳ ŘŜǎ ƻǇŞǊŀǘŜǳǊόǎύ ƴŀǘƛƻƴŀƭόŀǳȄύ ŎƘŀǊƎŞόǎύ ŘŜǎ ŀŎƘŀǘǎ Ŝǘ ŘŜ ƭΩapprovisionnement nécessitant des niveaux 
de mutualisation importants pour atteindre les objectifs fixés (qualité, prix mais aussi sécurisation de 
ƭΩŀǇǇǊƻǾƛǎƛƻƴƴŜƳŜƴǘΣ ŘŞŎŀǊōƻƴŀǘƛƻƴΣ ƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴΣ ǎƻǳǾŜǊŀƛƴŜǘŞΣ ŜǘŎΦύΦ  

¶ Des opérateurs régionaux chargés 

- De cerǘŀƛƴǎ ǎŜƎƳŜƴǘǎ ŘΩŀŎƘŀǘ Ǉƭǳǎ ǇŜǊǘƛƴŜƴǘǎ Ł ƻǇŞǊŜǊ ŀǳ ƴƛǾŜŀǳ ǊŞƎƛƻƴŀƭ όŀƭƛƳŜƴǘŀǘƛƻƴΣ ǘǊŀƴǎǇƻǊǘΣύ 
- 5Ŝ ƭΩŀŎŎƻƳǇŀƎƴŜƳŜƴǘ ŘŜǎ DI¢ Ŝǘ ŀǳǘǊŜǎ ŞǘŀōƭƛǎǎŜƳŜƴǘǎ Ł ŦŀƛǊŜ ŎƻƴǾŜǊƎŜǊ ƭŜǳǊǎ ŘŞƳŀǊŎƘŜǎ ŀŎƘŀǘ ǾŜǊǎ 
ƭΩƻǇŞǊŀǘŜǳǊ ƴŀǘƛƻƴŀƭ Υ ƭŜ ōŜǎƻƛƴ ŘΩŀŎŎƻƳǇŀƎƴŜƳŜƴǘ ŘŜ ŎŜǎ Şǘŀōƭƛǎsements ou GHT aux étapes de 
ǇǊŞǇŀǊŀǘƛƻƴ όǉǳŀƴǘƛŦƛŎŀǘƛƻƴύ ƻǳ ǎǳƛǾƛ ŘΩŜȄŞŎǳǘƛƻƴ ŘŜǎ ƳŀǊŎƘŞǎ ƴŀǘƛƻƴŀǳȄ  

- De repérer des fournisseurs locaux pour des achats nationaux (potentiellement en lien avec les DREETS) 
- De faire connaître des informations pertinentes pouǊ ƭŜǎ ƻǇŞǊŀǘŜǳǊǎ ƴŀǘƛƻƴŀǳȄ ƻǳ ŘΩŀǳǘǊŜǎ 

établissements qui proviennent de leur territoire Υ ŀƴŀƭȅǎŜκŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ŘΩǳƴ ǇǊƻŘǳƛǘ ŘŜ ǎŀƴǘŞΣ ǊŞǎǳƭǘŀǘǎ 
ŘŜ ǘŜǎǘǎ Řŀƴǎ ƭŜǎ ǘƛŜǊǎ ƭƛŜǳȄ ŘΩŜȄǇŞǊƛƳŜƴǘŀǘƛƻƴ ƴǳƳŞǊƛǉǳŜΣ ŜǘŎΦ  

¶ ¦ƴ ƴƛǾŜŀǳ ŘΩŀŎƘŀǘ ǘŜǊǊƛǘƻǊƛŀƭΣ ŀǳ ƴƛǾŜŀǳ ŘŜǎ DI¢, pour des marchés nécessitants un traitement local, soit en 
raison de la spécificité du segment (marchés de travaux), de sa complexité (procédures liées à des travaux 
de recherche, en lien avec les Universités ou les collectivités territoriales) ou de la nature des activités et/ou 
ŘΩǳƴŜ ŞǉǳƛǇŜ ƛƴǘŜǊƴŜΦ 

Des liens devraient être organisés entre opérateurs nationaux et régionaux, sachant que les produits de santé 

auraient a priori vocation à être achetés avec une approche nationale.  

Par ailleurs, pour que notamment la massification des achats ne pèse pas sur les entreprises, ce mouvement 

ŘŜǾǊŀƛǘ ǎΩŀŎŎƻƳǇŀƎƴŜǊ ŘΩǳƴ ŦƻǊǘ ŜƴŎŀŘǊŜƳŜƴǘ Řǳ ƴƻƳŀŘƛǎƳŜ ŘŜǎ ŞǘŀōƭƛǎǎŜƳŜƴǘǎ ŜƴǘǊŜ ŎŜƴǘǊŀƭŜǎΦ 

Recommandations 

a. 5ƻƴƴŜǊ ǳƴŜ ƴƻǳǾŜƭƭŜ ŘȅƴŀƳƛǉǳŜ Ł ƭΩƻǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴ ǘŜǊǊƛǘƻǊƛŀƭŜ Řǳ ǇǊƻƎǊŀƳƳŜ ŀŎƘŀǘǎ tI!w9 ό5Dh{ύΣ Ŝƴ 

complétant les travaux lancés depuis plusieurs années notamment pour limiter les concurrences inutiles 

ŜƴǘǊŜ ŎŜƴǘǊŀƭŜǎΦ 9ƴ ƭΩƻŎŎǳǊǊŜƴŎŜΣ ŎŜƭŀ ǎǳǇǇƻǎŜ ŘŜ ǊŜŘŞŦƛnir le rôle des centrales locales (dans les GHT) en les 

ŎŜƴǘǊŀƴǘ ŜǎǎŜƴǘƛŜƭƭŜƳŜƴǘ ǎǳǊ ǳƴŜ Ƴƛǎǎƛƻƴ ŘΩŜȄǇǊŜǎǎƛƻƴ ŘŜǎ ōŜǎƻƛƴǎ Ŝǘ ŘΩŀǇǇǊƻǾƛǎƛƻƴƴŜƳŜƴǘΣ Ƴŀƛǎ ŀǳǎǎƛ ŘŜ 

faire appliquer les règles limitant le nomadisme entre centrales.  

b. Ce faisant les centrales devraient pouvoir sΩŜƴƎŀƎŜǊ ōŜŀǳŎƻǳǇ Ǉƭǳǎ ŎƭŀƛǊŜƳŜƴǘ Ǿƛǎ-à-vis des industriels sur 

des volumes, et lisser les volumes. La question des « achats pour compte », jugée très problématique par les 

ta9Σ ŘŜǾǊŀƛǘ ŀƭƻǊǎ ǉǳŀǎƛ ŘƛǎǇŀǊŀƞǘǊŜΦ [ΩŀǾŀƴǘŀƎŜ ŘŜǾǊŀƛǘ şǘǊŜ également une baisse des prix, les industriels 

ŀȅŀƴǘ Ǉƭǳǎ ŘŜ ǾƛǎƛōƛƭƛǘŞΦ 5Ŝ Ŧŀœƻƴ Ǉƭǳǎ ƎŞƴŞǊŀƭŜΣ ƭŜǎ ŎŜƴǘǊŀƭŜǎ ŘΩŀŎƘŀǘ ƴŀǘƛƻƴŀƭŜǎ ŘŜǾǊŀƛǘ ŀƭƻǊǎ ǎΩŜƴƎŀƎŜǊ ǎǳǊ 

ƭŜǎ ǎǳƧŜǘǎ ŘΩŀƭƭƻǘƛǎǎŜƳŜƴǘΣ ŘŜ Ƴǳƭǘƛ-ŀǘǘǊƛōǳǘƛƻƴ Ŝǘ ŘΩŀŎƘŀǘ ǇƻǳǊ ŎƻƳǇǘŜΣ ŎƻƳƳŜ ŎŜƭŀ Ŝǎǘ ŘŞƧŁ ǇǊŞǾǳ. Voir 

recommandation D.6 

c. Inviter les établissements hospitaliers publics à déléguer quasiment tous leurs achats de produits de santé à 

des centrales (UNIHA, RESA, ou AGEPS) et à ne garder que des capacités de définition des besoin et 

ŘΩŀǇǇǊƻǾƛǎƛƻƴƴŜƳŜƴǘΦ !ǳƧƻǳǊŘΩƘǳƛΣ ƛƭ ǎŜƳōƭŜ ǉǳΩŜƴǾƛǊƻƴ Ϥрл % des achats de Produits de santé ne passent 

Ǉŀǎ ŘŜǎ ŎŜƴǘǊŀƭŜǎ ŘΩŀŎƘŀǘǎ Řŀƴǎ ƭŜ ǇǳōƭƛŎΦ 

d. 5ŞǾŜƭƻǇǇŜǊ ŀǾŜŎ ƭŜǎ ŎŜƴǘǊŀƭŜǎ ŘΩŀŎƘŀǘǎ ƭŜǎ ŀǇǇǊƻŎƘŜǎ ζ coût total de possession » voire « valeur totale de 

possession » qui permettent de prendre en compte des aspects de durabilité, voire de coût total de la prise 

en charge. Le Danemark a déjà développé des approches de ce type sur des DM, conduisant à accepter des 

prix plus élevés pour des DM ayant une valeur plus élevée pour le patient sur sa durée de vie (approche 

Value Based Procurement). 

e. 9ƴƎŀƎŜǊ Ǉƭǳǎ ǎȅǎǘŞƳŀǘƛǉǳŜƳŜƴǘ ƭŜǎ ŞŎƘŀƴƎŜǎ ǎǳǊ ƭŜǎ ŀŎƘŀǘǎ ŀǾŜŎ ƭΩƘƻǎǇƛǘŀƭƛǎŀǘƛƻƴ ǇǊƛǾŞŜ Ł ōǳǘ ƭǳŎǊŀǘƛŦ Ŝǘ ƴƻƴ 

ƭǳŎǊŀǘƛŦΦ 5ƛŦŦǳǎŜǊ ƭŜǎ ōƻƴƴŜǎ ǇǊŀǘƛǉǳŜǎ ǉǳƛ ǎŜƳōƭŜƴǘ ŘΩŀǳǘŀƴǘ Ǉƭǳǎ ƴƻƳōǊŜǳǎŜǎ ǉǳŜ ŎŜrtains acteurs se 

ǘǊŀƴǎŦƻǊƳŜƴǘ Ŝƴ ǎƻŎƛŞǘŞ Ł ƳƛǎǎƛƻƴΦ CƻǊƳŀƭƛǎŜǊ Řŀƴǎ ŘŜǎ ŎƘŀǊǘŜǎ ƭŜǎ ŜŦŦƻǊǘǎ ŘΩŀŎƘŀǘǎ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƭŜǎΦ  

f. !ǳ ƴƛǾŜŀǳ ƴŀǘƛƻƴŀƭΣ ŎǊŞŜǊ ōŜŀǳŎƻǳǇ Ǉƭǳǎ ŘΩŞŎƘŀƴƎŜǎ ŜƴǘǊŜ ƭŜǎ ŞǉǳƛǇŜǎ 5Dh{κtI!w9Σ 5D9Σ /9t{Σ !L{Σ !b!tΣ 

etc. Développer le cas échant des syǎǘŝƳŜǎ ŘΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴ ad hoc permettant les échanges (par exemple sur 

les tarifs CEPS et ceux de la liste « COLL » pour les prix obtenus par les établissements en intra GHS) et 

permettant des gains administratifs (coûts cachés de suivis des changements de prix par les établissements 

de soins par exemple). 
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g. 5ŞǾŜƭƻǇǇŜǊ ƭŜǎ ŎŀǇŀŎƛǘŞǎ ŘΩŀƴŀƭȅǎŜǎ ǎǳǊ ƭŀ ōŀǎŜ !¢LIΣ Ł ƭŀ Ŧƻƛǎ Ŝƴ ŜȄǇƭƻƛǘŀƴǘ ƳƛŜǳȄ ƭŀ ōŀǎŜ όǇǊƻōŀōƭŜƳŜƴǘ Ŝƴ 

ƭŀ ŎǊƻƛǎŀƴǘ ŀǾŜŎ ŘΩŀǳǘǊŜǎύ Ŝǘ Ŝƴ ŀǳƎƳŜƴǘŀƴǘ ǎŀ ǇǊƻŦƻƴŘŜǳǊΦ [Ŝǎ ŀƴŀƭȅǎŜǎ ǇƻǳǊǊƻƴǘ şǘǊŜ ǳǘƛƭŜƳŜƴǘ Ǉartagées 

avec le CEPS. 

 

D. Pour prendre en compte les enjeux environnementaux dans la régulation 
 

[Ŝǎ ŀƴŀƭȅǎŜǎ ǎǳǊ ƭΩƛƳǇŀŎǘ ŜƴǾƛǊƻƴƴŜƳŜƴǘŀƭ Řǳ ǎŜŎǘŜǳǊ ŘŜ ƭŀ ǎŀƴǘŞ Ŝƴ ƎŞƴŞǊŀƭ ƳƻƴǘǊŜƴǘ ǳƴ ǇƻƛŘǎ ǊŜƭŀǘƛŦ 

considérable des produits de santé (cf. section I paragraphe 8). 

!ǳǎǎƛΣ ƛƭ ŀǇǇŀǊŀƛǘ ŎƻƳƳŜ ǳǊƎŜƴǘ ŘŜ ǎŜ ǎŀƛǎƛǊ ŘŜǎ ƭŜǾƛŜǊǎ ŀŎŎŜǎǎƛōƭŜǎ ǇƻǳǊ ŘƛƳƛƴǳŜǊ ƭΩƛƳǇŀŎǘ ŜƴǾƛǊƻƴƴŜƳŜƴǘ Ŝǘ 

notamment CO2 des Produits de santé. A noter que les sujets « biodiversité » et « eau » sont probablement au 

moins autant concernés que le CO2. Dans la chaîne de production, les principes actifs (EPI) sont très clairement 

concernés. 

La mission en a identifié au cours de ces travaux plusieurs leviers qui devraient être activement travaillés et que 

la durée de mission ne permettait pas de creuser. 

[ŀ Ƴƛǎǎƛƻƴ ǎƻǳƭƛƎƴŜ ǘƻǳǘŜŦƻƛǎ ƭŜ ǊƛǎǉǳŜ ŘΩǳƴŜ ŘŞǊƛǾŜ ǉǳƛ ŎƻƴǎƛǎǘŜǊŀƛǘ Ł ŦŀƛǊŜ ǇǊŞǾŀƭƻƛǊ ƭŜǎ ǇǊŞƻŎŎǳǇŀǘƛƻƴǎ 

ŞŎƻƭƻƎƛǉǳŜǎ ǎǳǊ ƭΩƛƴǘŞǊşǘ ŘŜǎ ǇŀǘƛŜƴǘǎΦ ! ǘƛǘǊŜ ŘΩŜȄŜƳǇƭŜΣ ƭŜ ζ guide des bonnes pratiques de la dialyse verte », 

publiée par la Société Francophone de Néphrologie Dialyse et Transplantation (SFNDT)68, qui prévoit notamment 

de « réduire le débit de dialysat lors du traitement η Řŀƴǎ ǳƴ ƻōƧŜŎǘƛŦ ŘŜ ǊŞŘǳŎǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ ŎƻƴǎƻƳƳŀǘƛƻƴ ŘΩŜŀǳ ŀ 

priori sans études préalables, est un peu inattendu : il est évident que les  nouvelles pratiques doivent être 

ƛƴǘŜƭƭƛƎŜƳƳŜƴǘ ŜƴŎŀŘǊŞŜǎ ǇƻǳǊ ǉǳŜ ƴŜ ƧŀƳŀƛǎ ǊƛǎǉǳŜǊ ŘŜ ǇŜǊŘǊŜ ŘŜ ǾǳŜ ƭΩƛƴǘŞǊşǘ ǎǳǇŞǊƛŜǳǊ ŘŜǎ ǇŀǘƛŜƴǘǎΦ 

 

Mesure D.1 ς Intégrer systématiquement les enjeux environnement (CO2 mais aussi 
ōƛƻŘƛǾŜǊǎƛǘŞΣ ŜŀǳΣ Χύ Řŀƴǎ ǘƻǳǘŜǎ ƭŜǎ ǇǊƻŎŞŘǳǊŜǎ ǇŜǊǘƛƴŜƴǘŜǎ 
 

Recommandations 

¶ CŀƛǊŜ ŎƻƴƴŀƞǘǊŜ ƭΩƛƳǇŀŎǘ ŜƴǾƛǊƻƴƴŜƳŜƴǘŀƭ ŘŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ ŀŦƛƴ ŘŜ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛǎŜǊ ǎǳǊ ƭŜǎ Ǉŀǘients et les 

prescripteurs, dans le cadre des campagnes à venir sur le bon usage (voir mesure B.3). Travailler en même 

temps les messages sur la destruction/le cycle de vie des produits de santé (dont leurs emballages), en 

intégrant les industriels et les ǇƘŀǊƳŀŎƛŜƴǎ Ŝǘ ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜǎ ŀŎǘŜǳǊǎ όŞǘŀōƭƛǎǎŜƳŜƴǘǎ ŘŜ ǎƻƛƴǎΣ 

établissements médico-ǎƻŎƛŀǳȄΣ Χ 

¶ Continuer à mobiliser les établissements de soins et médico-sociaux sur les sujets de produits de santé. 

Organiser la diffusion de bonnes pratiques, y compris entre public et privé (cf. actions notamment de 

ƭΩ!b!tύΦ aƻōƛƭƛǎŜǊ ƭŜǎ ŎŜƴǘǊŀƭŜǎ ŘΩŀŎƘŀǘǎ ǇǳōƭƛǉǳŜǎ ǉǳƛ ǇŜǳǾŜƴǘ ŀǇǇƻǊǘŜǊ ŘŜǎ ƻǳǘƛƭǎΣ Řǳ ǎŀǾƻƛǊ-faire, des 

ŀƴŀƭȅǎŜǎΣ Χ 

¶ Rappeler la prise en compte des enjeux environnementaux ne doivent en aucun cas avoir pour conséquence 

ŘŜ ŘŞƎǊŀŘŜǊ ƭŀ ǉǳŀƭƛǘŞ Ŝǘ ƭŀ ǎŞŎǳǊƛǘŞ ŘŜǎ ǎƻƛƴǎ Ŝǘ ǉǳΩŜƴ ǘƻǳǘ Şǘŀǘ ŘŜ ŎŀǳǎŜΣ ƭΩƛƴǘŞǊşǘ ŘŜǎ ǇŀǘƛŜƴǘǎ ǇǊŞǾŀǳǘ ǎǳǊ 

les approches écologiques. 

¶ Bien intégrer les enjeux green dans les négociations communautaires sur les Produits de santé. Faire 

connaître les textes existants, par exemple la directive CSRD (Corporate Sustainability Reporting Directive) 

qui, par définition, concerne les entreprises de production ou de service du secteur santé, et conduit à une 

obligation de partages de nombreuses informations sur les sujets environnementaux et sociaux/sociétaux 

 
68 https://www.sfndt.org/sites/www.sfndt.org/files/medias/documents/SFNDT_guide%20complet-VF-HD.pdf  

https://www.sfndt.org/sites/www.sfndt.org/files/medias/documents/SFNDT_guide%20complet-VF-HD.pdf
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¶ ώ5ŀƴǎ ƭŜ ŎŀŘǊŜ ŘŜ ƭŀ ǊŞǾƛǎƛƻƴ ŘŜǎ ŘƛǊŜŎǘƛǾŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞΣ ǘǊŀǾŀƛƭƭŜǊ ŀǾŜŎ ŘΩŀǳǘǊŜǎ Ǉŀȅǎ Ł ŞǘŜƴŘǊŜ ƭŜǎ 

ƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴǎ !b{a Ł ƭΩŞǘǊŀƴƎŜǊ Ŝǘ ƴƻǘŀƳƳŜƴǘ Ŝƴ !ǎƛŜ ŀǳȄ ǎǳƧŜǘǎ ŜƴǾƛǊƻƴƴŜment et pas seulement sécurité 

sanitaire] voire mesure D.5 

 

Mesure D.2 ς Développer lΩǳǘƛƭƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜ ŎǊƛǘŝǊŜǎ ŜƴǾƛǊƻƴƴŜƳŜƴǘ Řŀƴǎ ƭŀ ŦƛȄŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ǇǊƛȄ 
des produits de santé 
 

Recommandations 

¶ /ƻƴŦƛǊƳŜǊ ƭΩƛƳǇƻǊǘŀƴŎŜ ŘŜ ŘŞǾŜƭƻǇǇŜǊ ƭŜǎ ŎǊƛǘŝǊŜǎ w{9 Ŝǘ ƴƻǘŀƳƳŜƴǘ environnement dans les leviers Achats 

hospitaliers (publics mais aussi privés) 

¶ Intégrer les sujets environnement dans les approches CEPS, notamment en confiant une enveloppe de 

« Crédits Green », qui pourraient être une poche de Crédits CSIS. Financer cette poche par les crédits 

tL!κCǊŀƴŎŜ нлол ŘŞŘƛŞǎ Ł ƭΩLƴŘǳǎǘǊƛŜ ǾŜǊǘŜ » (~5 ҈ ŘŜǎ пaŘϵ ŀƴƴƻƴŎŞǎΣ ǎƻƛǘ нлл aϵύΦ /ƻƴǎǘǊǳƛǊŜ ŀǾŜŎ ǘƻǳǎ 

les acteurs les grilles adaptées aux enjeux qui intègrent également les sujets de packaging et logistique. La 

mission considère ŎŜǘǘŜ ǇƛǎǘŜ ŎƻƳƳŜ Ǉƭǳǎ ŀŘŀǇǘŞ ŀǳ ōŜǎƻƛƴ ŘΩŜƴǾƻȅŜǊ ŘŜǎ ǎƛƎƴŀǳȄ ǇƻǳǊ ƭŀ ǘǊŀƴǎƛǘƛƻƴ ǉǳŜ 

ƭΩǳǘƛƭƛǎŀǘƛƻƴǎ ŘŜǎ ŎƻŜŦŦƛŎƛŜƴǘǎ ŘŜ ƳŀƧƻǊŀǘƛƻƴ όŀŎǘǳŜƭƭŜƳŜƴǘ ŜƳǇƭƻȅŞ ǇƻǳǊ ƭŜǎ ¢haΣ ƭϥLƭŜ-de-France et la Corse). 

¶ .ƛŜƴ ǳǘƛƭƛǎŜǊ ƭŜǎ ǊŞƎƭŜƳŜƴǘŀǘƛƻƴǎ Ŝǘ ƭŀōŞƭƛǎŀǘƛƻƴǎ ŀŎǘǳŜƭƭŜǎ ŀǾŀƴǘ ŘΩƛƳǇƻǎŜǊ ŘŜ ƴƻǳǾŜƭƭŜǎ ƻōƭƛƎŀǘƛƻƴǎ ŀǳȄ 

ŜƴǘǊŜǇǊƛǎŜǎΣ ōŜŀǳŎƻǳǇ ŘΩƻōƭƛƎŀǘƛƻƴǎ ŘŜ reporting étant déjà prévues notamment par des directives 

communautaires (ex : CRDS) 

 

 

Mesure D.3 ς Prendre en compte les enjeux environnement dans les activités de distribution 
logistique 

 

Recommandations 

¶ Intégrer rapidement les sujets green dans les discussions avec les pharmaciens et les grossistes. Lancer une 

étude type « logistique du dernier kilomètre » des produits de santé, pour mieux appréhender les impacts 

environnement de la distribution actuelle. Approfondir le coût CO2 de règles comme les deux passages par 

jour et les livraisons en vente directe.  

 

 

Mesure D.4 ς Favoriser la réutilisation des DM 
 

Lŀ Ƴƛǎǎƛƻƴ ƴΩŀ Ǉŀǎ Ŝǳ ƭΩƻǇǇƻǊǘǳƴƛǘŞ ŘΩŀǇǇǊƻŦƻƴŘƛǊ ŎŜ ǎǳƧŜǘ Ŝǘ ƴŜ ŘƻǳǘŜ Ǉŀǎ ǉǳŜ ŘΩŀǳǘǊŜǎ ƻƴǘ Ǉǳ ƭŜ ŦŀƛǊŜΦ 9ƭƭŜ Ŝǎǘ 

ŎƻƴǎŎƛŜƴǘŜ ǉǳŜ ƭΩŀǊǘƛŎǳƭŀǘƛƻƴ ŜƴǘǊŜ ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǘƛƻƴ Ŝǘ ǊŞǳǘƛƭƛǎŀǘƛƻƴ ǇƻǎŜ ŘŜǎ ǉǳŜǎǘƛƻƴǎ ƧǳǊƛŘƛǉǳŜǎ Ŝǘ ƭƻƎƛǎǘƛǉǳŜǎ 

complexes. Elle souligne, comme ōŜŀǳŎƻǳǇ ŘΩŀǳǘǊŜǎΣ ƭΩǳǊƎŜƴŎŜ Ł ŀƎƛǊ Ŝǘ ƭŜ ŎƾǘŞ ŜȄŜƳǇƭŀƛǊŜ Ŝǘ ƭƛǎƛōƭŜ ŘŜ ŎŜǊǘŀƛƴŜǎ 

actions (comme la réutilisation des béquilles). 

[ΩŀǘǘŜƴǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ Ƴƛǎǎƛƻƴ ŀ ŞƎŀƭŜƳŜƴǘ ŞǘŞ ŀǘǘƛǊŞŜ ǎǳǊ ƭŜ Ŧŀƛǘ ǉǳŜ ƭŜǎ ǊŞŀƭƛǎŀǘƛƻƴǎ ŘŜǎ 5a Řŀƴǎ ƭŜ ŎƘŀƳǇ ǾŞǘŞǊƛƴŀƛǊŜ 

est un suƧŜǘ ǉǳƛ ƳŞǊƛǘŜ ŘΩşǘǊŜ ŎǊŜǳǎŞΦ 

Recommandation 

¶ Développer la réutilisation des DM, et pour cela continuer à travailler sur les différentes dimensions : enjeux 

réglementaires (dont assurantiels), organisation/logistique, gestion du changement des habitudes, etc., 

dans une logique ōƛŜƴ ǎǶǊ ŘΩŞŎƻƴƻƳƛŜ ŎƛǊŎǳƭŀƛǊŜ 

¶ Examiner les freins réglementaires à la réutilisation de certains DM à des fins vétérinaires 
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Mesure D.5 ς Travailler avec d'autres pays européens sur une extension des audits de 
l'ANSM sur sites hors Europe à 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 principale raiǎƻƴ ǎŜƳōƭŜ şǘǊŜ ƭŀ ŘƛŦŦŞǊŜƴŎŜ ŘŜ ŎƻǶǘǎ ƭƛŞǎ ŀǳȄ ŎƻƴǘǊŀƛƴǘŜǎ ŜƴǾƛǊƻƴƴŜƳŜƴǘŀƭŜǎΦ [Ω!b{a Ŝǘ ƭŜǎ 

ŀƎŜƴŎŜǎ ŞǉǳƛǾŀƭŜƴǘŜǎ Ŝƴ 9ǳǊƻǇŜ ƻƴǘ ŀŎǘǳŜƭƭŜƳŜƴǘ ǳƴ ŘǊƻƛǘ ŘΩƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴ ǎǳǊ ƭŜǎ ǎǳƧŜǘǎ ŘŜ ǉǳŀƭƛǘŞ ŘŜ ƭŀ ǇǊƻŘǳŎǘƛƻƴΦ 

Cette mission pourrait être élargie aux questions environnementales (voire sociales), et une coordination entre 

agences construite sur les décisions à prendre en cas de non-respect des règles environnementales sur des sites 

de production hors Europe. Une telle orientation semble être prévue dans la révision de la Directive 

Médicaments. 

Recommandation 

9ŎƘŀƴƎŜǊ ŀǾŜŎ ƭŜǎ Ǉŀȅǎ ƳŜƳōǊŜǎ ŘŜ ƭΩ¦9 ǎǳǊ ǳƴŜ ŞǾƻƭǳǘƛƻƴ ŘŜǎ ƛƴǎǇŜŎǘƛƻƴǎ ǎǳǊ ǎƛǘŜ Ŝƴ ŘŜƘƻǊǎ ŘΩ9ǳǊƻǇŜ ǉǳƛ ƛƴǘŝƎǊŜ 

des sujets environnementaux (voire sociaux). Une telle orientation pourrait faciliter les actions de relocalisation 

des activités de produits de santé en Europe. 

 

Mesure D.6 ς Accélérer la dimension « achats durables » des achats hospitaliers (intégration 
ŘŜǎ ƴƻǳǾŜŀǳȄ ŜƴƧŜǳȄ ŘŜ ǊŞǎƛƭƛŜƴŎŜΣ ŞŎƻƭƻƎƛŜΣ ta9Σ Χ ύ 
 

[ΩŀŎƘŀǘ ƘƻǎǇƛǘŀƭƛŜǊ ǊŜǇǊŞǎŜƴǘŜ ǇƻǘŜƴǘƛŜƭlement un puissant levier pour orienter favoriser des productions ayant 

des externalités positives : PME et ETI, produits « made in Europe », produits éco-ǊŜǎǇƻƴǎŀōƭŜǎΣ ΧΦ 

En même temps, la politique achat, dans le public comme dans le privé, est toujours légitimement perçue comme 

ǳƴ ƭŜǾƛŜǊ ŘΩƻǇǘƛƳƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ ŘŞǇŜƴǎŜΣ ƭŀ ǇǊƻŦŜǎǎƛƻƴƴŀƭƛǎŀǘƛƻƴ Ŝǘ ƭŀ ƳŀǎǎƛŦƛŎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŀŎƘŀǘǎ ǇƻǳǾŀƴǘ ŀǇǇƻǊǘŜǊ 

des réductions unitaires allant de 15 à 40 ҈Φ {ǳǊǘƻǳǘΣ ƭŀ ǇǊƻŦŜǎǎƛƻƴƴŀƭƛǎŀǘƛƻƴ Řƻƛǘ ǇŜǊƳŜǘǘǊŜ ŘΩŀŎƘŜǘŜǊ ƳƛŜǳȄΣ Ŝǘ 

parfƻƛǎ ŘΩŀŎƘŜǘŜǊ Ƴƻƛƴǎ Ŝƴ ǊŜǘǊŀǾŀƛƭƭŀƴǘ ŘŜ façon systématique la pertinence des achats. 

/ƾǘŞ ǇǳōƭƛŎΣ ƭŜ ǇǊƻƎǊŀƳƳŜ tI!w9 ǎƻǳǎ ƭŀ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛǘŞ ŘŜ ƭŀ 5Dh{Σ ƭŀ ǎǘǊǳŎǘǳǊŀǘƛƻƴ ŘŜ ŎŜƴǘǊŀƭŜǎ ŘΩŀŎƘŀǘǎ όŀǾŜŎ 

¦bLI!Σ w9{!IΣ ƭŀ ŎŜƴǘǊŀƭŜ ŘŜ ƭΩ!tItΣ Ŝǘ ŘŜǎ ŎŜƴǘǊŀƭŜǎ Řŀƴǎ les GHT) ont apporté des gains considérables, mais 

avec quelques inconvénients majeures : augmentation des achats venant de pays à bas coûts, structuration et 

ŎŀƭŜƴŘǊƛŜǊǎ ŘŜǎ ŀǇǇŜƭǎ ŘΩƻŦŦǊŜ ǉǳƛ ŘŞŦŀǾƻǊƛǎŜƴǘ ƭŜǎ ta9 ƳŀƭƎǊŞ ŘŜǎ ƛƴǎǘǊǳŎǘƛƻƴǎ ŘŞƧŁ ŀƴŎƛŜƴƴŜǎ ǎǳr 

ƭΩŀƭƭƻǘƛǎǎŜƳŜƴǘΣ ǇŜǊǘŜ ŘŜ ŎŀǇŀŎƛǘŞ Ł ŦŀƛǊŜ ŘŜǎ ŀǊōƛǘǊŀƎŜǎ ζ qualité » à cause de la chaîne de décision, etc. 

±ǳǎ ƭŜǎ Ƴƻƴǘŀƴǘǎ Ŝƴ ƧŜǳΣ ƛƭ ǇŀǊŀƛǘ ǳǘƛƭŜ ŘŜ ǘǊŀǾŀƛƭƭŜǊ ŘΩǳǊƎŜƴŎŜ ƭŜǎ ƭŜǾƛŜǊǎ ƛŘŜƴǘƛŦƛŞǎ ǇŀǊ ƭŀ ƳƛǎǎƛƻƴΣ ǎŀŎƘŀƴǘ ǉǳΩǳƴŜ 

partie avait déjà été identifiés dans les travaux de France 2030 (ce qui avait conduit à la circulaire DGOS PHARE 

de mai 2022 69). 

 

Recommandations 

a. aƻƴǘŜǊ ŀǾŜŎ ƭŜǎ ŎŜƴǘǊŀƭŜǎ ŘΩŀŎƘŀǘǎ Řǳ ǎŜŎǘŜǳǊ ǇǳōƭƛŎΣ ǾƻƛǊŜ Ŝƴ ƛƴǘŞƎǊŀƴǘ ƭŜ ǎŜŎǘŜǳǊ ǇǊƛǾŞΣ ǳƴŜ ƳƛǎŜ Ŝƴ 

commun des données sur les ŦƻǳǊƴƛǎǎŜǳǊǎΣ ƴƻǘŀƳƳŜƴǘ ƭŜǎ ŦƻǳǊƴƛǎǎŜǳǊǎ ŜǳǊƻǇŞŜƴǎ ǉǳŜ ƭΩƻƴ ǎƻǳƘŀƛǘŜ 

ǎƻǳǘŜƴƛǊ ǇŀǊ ǳƴŜ ǇƻƭƛǘƛǉǳŜ ŀŎƘŀǘ ǎƻǇƘƛǎǘƛǉǳŞŜΦ [ŀ 5D9Σ .tLΣ ƭΩ!L{ ƻǳ ŜƴŎƻǊŜ ƭŜ /9t{ ǇƻǳǊǊŀƛŜƴǘ şǘǊŜ ŀǎǎƻŎƛŞǎ 

ŀǳ ǘǊŀǾŀƛƭ ŘŜ ŎŀǊǘƻƎǊŀǇƘƛŜΦ tƻǳǊ ƭŜǎ ŦŀƳƛƭƭŜǎ ŘΩŀŎƘŀǘǎ ǇƻǳǊ ƭŜǉǳŜƭ ŎŜƭŀ Ŝǎǘ ǇŜrtinent, les centrales pourraient 

utiliser un équilibre des poids respectifs des critères prix et autres tel que permis par la circulaire DGOS du 

24 mai 2022. 

 
69 Instruction 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 2022 : allotissement, caractère multi-

attributaire, possibilité de répondre en consortium, limitation des abus des « achats pour compte », fixation 

ŘΩǳƴ ŘŞƭŀƛ ƳƛƴƛƳŀƭ ŜƴǘǊŜ ƭŀ ƴƻǘƛŦƛŎŀǘƛƻƴ Řǳ ƳŀǊŎƘŞ Ŝǘ ƭŜ ŘŞōǳǘ ŜŦŦŜŎǘƛŦ Řǳ ƳŀǊŎƘŞΣ ŦƻǊƳŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŀŎƘŜǘŜǳǊǎΣ 

Χ 

c. Accélérer le développement des critères environnementaux. La règle consistant à avoir ~20 % des critères 

ƭƛŞǎ Ł ƭŀ w{9 όǎƻŎƛŀƭ Ŝǘ ŜƴǾƛǊƻƴƴŜƳŜƴǘŀƭύ Ŝǎǘ ǇƻǘŜƴǘƛŜƭƭŜƳŜƴǘ ǳƴ ƭŜǾƛŜǊ ƛƳǇƻǊǘŀƴǘΦ {Ωƛƭ Ŝǎǘ ǾǊŀƛ ǉǳΩƛƭ ƴΩȅ ŀ Ǉŀǎ 

ŀǳƧƻǳǊŘΩƘǳƛ ŘŜ ƭŀōŜƭǎ ƎŀǊŀƴǘƛǎǎŀƴǘ ƭŜǎ ŜƴƎŀƎŜƳŜƴǘǎ w{9 ŘŜǎ ŜƴǘǊŜǇǊƛses du secteur, il semble à la mission 

ǉǳΩƛƭ Ŧŀǳǘ ǉǳŀƴŘ ƳşƳŜ ŀǾŀƴŎŜǊΣ Ŝǘ ǳǘƛƭƛǎŜǊ ƭŜǎ ŘƻƴƴŞŜǎ ŜȄƛǎǘŀƴǘŜǎΣ ŎŜ ŘΩŀǳǘŀƴǘ ǉǳŜ ƭŜǎ ŦƻǳǊƴƛǎǎŜǳǊǎ ŘŜ Ǉƭǳǎ 

de 250 salariés vont être rapidement soumis à des reportings extra-financiers (directive CRDS) et pour 

certains le sont déjà. 

 

Mesure D.7 ς Accélérer la capacité à faire des achats innovants dans les établissements de 
soins, renforçant ainsi la cohérence avec les approches et financements France 2030 
 

[ΩŀŎƘŀǘ ǇǳōƭƛŎ Ŝǎǘ ǳƴ ǇŀǎǎŀƎŜ ǉǳŀǎƛ ƻōƭƛƎŞ ǇƻǳǊ ƭŜǎ ƧŜǳƴŜǎ Ŝƴǘreprises innovantes (start-up et ETI) souhaitant se 

développer dans le monde de la santé. Les centres hospitaliers constituent des références fortes, valorisables 

ŀǳǇǊŝǎ ŘŜ ŦƛƴŀƴŎŜǳǊǎΣ Ŝǘ ǇŜǳǾŜƴǘ ǇŜǊƳŜǘǘǊŜ ŘΩŀŎŎŞŘŜǊ Ł ǳƴ ǊŞǎŜŀǳ Ŏƻƴǎǘƛǘǳŀƴǘ ǳƴ Ǝŀƛƴ ŘŜ ǘŜƳǇǎ considérable. 

tŀǊ ŀƛƭƭŜǳǊǎΣ ƭŜǎ ǉǳŜƭǉǳŜǎ Ƴƻƛǎ ǇǊŞŎŞŘŀƴǘ ƭΩŀǊǊƛǾŞŜ ǎǳǊ ƭŜ ƳŀǊŎƘŞ ǇƻǳǊ ǳƴŜ ƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴ ǎƻƴǘ ǇŀǊǘƛŎǳƭƛŝǊŜƳŜƴǘ 

ŎǊƛǘƛǉǳŜǎ ǇƻǳǊ ƭΩŜƴǘǊŜǇǊƛǎŜ ǉǳƛ ƭŀ ŘŞǾŜƭƻǇǇŜΦ 9ƴ ŜŦŦŜǘΣ ƭŜǎ ŦƛƴŀƴŎŜƳŜƴǘǎ ƭŜǾŞǎ Ǉƭǳǎ ǘƾǘ Řŀƴǎ ƭŜ ŎȅŎƭŜ ŘŜ ƭŀ ǎƻƭǳǘƛƻƴ 

sont à ce stade parfois presque épuisés ; pƻǳǊ ƭΩŜƴǘǊŜǇǊƛǎŜΣ ŎΩŜǎǘ ŀƭƻǊǎ ǳƴŜ ŎƻǳǊǎŜ ŎƻƴǘǊŜ ƭŀ ƳƻƴǘǊŜ Ŝǘ ǘƻǳǘŜ 

semaine gagnée est primordiale. Pour les établissements de soins ŞƎŀƭŜƳŜƴǘΣ ƭΩƛƴǘŞǊşǘ Ŝǎǘ ŜǎǎŜƴǘƛŜƭ Υ ƭŀ ŎŀǇǘŀǘƛƻƴ 

ŘŜǎ ƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴǎ ŎƻƴǎǘƛǘǳŜ ǳƴ ŜƴƧŜǳ ŘΩŀǘǘǊŀŎǘƛǾƛǘŞ ǇƻǳǊ ƭŜǎ ŞǉǳƛǇŜǎ Ŝǘ ƭŜǎ ǇŀǘƛŜƴǘǎΦ 

[ŀ ŎƛǊŎǳƭŀƛǊŜ 5Dh{ ŘŜ Ƴŀƛ нлнн ŀ ŘŞƧŁ ǎƻǳƭƛƎƴŞ ƭΩƛƳǇƻǊǘŀƴŎŜ ŘŜ ƳŜǘǘǊŜ Ŝƴ ǇƭŀŎŜ ƭŜǎ ƻǳǘƛƭǎ Ŝǘ ƻǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴǎ 

facilitant les ŀŎƘŀǘǎ ƛƴƴƻǾŀƴǘǎΣ Ŝǘ ƭŜǎ ŎŜƴǘǊŀƭŜǎ ŘΩŀŎƘŀǘǎ ǎƻƴǘ ǎŜƴǎƛōƛƭƛǎŞŜǎ ǾƻƛǊŜ ƳƻōƛƭƛǎŞŜǎΦ  

Par ailleurs, il existe différentes expérimentations intéressantes (les CHU de Lille et Rouen ont été cités) et des 

outils et financements de France 2030 particulièrement peǊǘƛƴŜƴǘǎΣ ƴƻǘŀƳƳŜƴǘ ƭŜǎ ¢ƛŜǊǎ ƭƛŜǳȄ ŘΩŜȄǇŞǊƛƳŜƴǘŀǘƛƻƴ 

dont beaucoup sont dans des CHU.  

Il est majeur notamment pour le tissu des jeunes entreprises innovantes que les efforts existants  

¶ soient structurés, valorisés et que les bonnes pratiques soient diffusées, 

¶ ǎƻƛŜƴǘ ŀŎŎƻƳǇŀƎƴŞǎ ŘΩǳƴŜ ŀǊǘƛŎǳƭŀǘƛƻƴ ŀǾŜŎ ƭŜǎ ŜƴƧŜǳȄ ŘŜ ŎƻƭƭŜŎǘŜǎ ŘŜ ŘƻƴƴŞŜǎ 

¶ ǎƻƛŜƴǘ ƭΩƻŎŎŀǎƛƻƴ ŘŜ ǘǊŀǾŀǳȄ ŘŜ ŎƻƻǇŞǊŀǘƛƻƴ ŜƴǘǊŜ ƭŜǎ ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘƛƻƴǎ όŀǾŜŎ ƛƳǇƭƛŎŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ 5D9ύΣ ƭŜǎ 

ŞǘŀōƭƛǎǎŜƳŜƴǘǎ ŘŜ ǎƻƛƴǎΣ ƭŜǎ ŀŎǘŜǳǊǎ ǇǊƛǾŞǎ Řƻƴǘ ƭŜǎ ŦƻƴŘǎ ŘΩƛƴǾŜǎǘƛssement 

Lƭ ŎƻƴǾƛŜƴǘ ŘƻƴŎ Ł ǇǊŞǎŜƴǘ ŘΩŀƭƭŜǊ Ǉƭǳǎ ƭƻƛƴ ǇƻǳǊ ŦŀŎƛƭƛǘŜǊ ƭŜ ŘŞǇƭƻƛŜƳŜƴǘ ŘŜ ǎƻƭǳǘƛƻƴǎ ƛƴƴƻǾŀƴǘŜǎ ƴŜ ǇƻǳǾŀƴǘ Ǉŀǎ 

entrer, à court ou moyen terme, dans les cadres de financement existant au sein des établissements de santé. 

Pour franchir une nouvellŜ ŞǘŀǇŜ Řŀƴǎ ƭŀ Ƴƻōƛƭƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩŀŎƘŀǘ ǇǳōƭƛŎΣ CǊŀƴœƻƛǎ .ǊŀǳƴΣ ƳƛƴƛǎǘǊŜ ŘŜ ƭŀ {ŀƴǘŞ Ŝǘ 

ŘŜ ƭŀ tǊŞǾŜƴǘƛƻƴ Ŝǘ wƻƭŀƴŘ [ŜǎŎǳǊŜΣ ƳƛƴƛǎǘǊŜ ŘŜ ƭΩLƴŘǳǎǘǊƛŜΣ ƻƴǘ ŀƛƴǎƛ ǊŞŎŜƳƳŜƴǘ ŀƴƴƻƴŎŞ ŀǾŜŎ ƭΩ!L{Σ ƭŜ ƭŀƴŎŜƳŜƴǘ 

ŘΩǳƴ Ǉƭŀƴ ǇƛƭƻǘŜ όǎǳǊ ǳƴ ƴƻƳōǊŜ ǘǊŝǎ ƭƛƳƛǘŞ ŘŜ ǎƻƭǳǘƛƻns innovantes) mobilisant du budget France 2030 pour faire 

ŘŜǎ ŀŎƘŀǘǎ ǳƴ ǾŜŎǘŜǳǊ ŘΩŀŎŎŞƭŞǊŀǘƛƻƴ ŘŜ ƴƻǎ ŎƘŀƳǇƛƻƴǎ ŦǊŀƴœŀƛǎ ŀǳ ǎŜƛƴ ŘŜǎ ŞǘŀōƭƛǎǎŜƳŜƴǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞΦ /Ŝ ǇƛƭƻǘŜ 

ǎΩƛƴǎŎǊƛǘ Řŀƴǎ ƭŀ ǇƻǳǊǎǳƛǘŜ ŘŜǎ ǘǊŀǾŀǳȄ ǉǳƛ ƻƴǘ ŞǘŞ ƳŜƴŞǎ Řŀƴǎ ŎŜ ŘƻƳŀƛƴŜ ŘŜǇǳƛǎ ǇƭǳǎƛŜurs années, notamment 

pas la DGOS, et devra être 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 permettant 

Řǳ ƎǊŞ Ł ƎǊŞ ǎǳǊ ƭŜǎ ŀŎƘŀǘǎ ǘǊŝǎ ƛƴƴƻǾŀƴǘǎ Ŝƴ ŘŜǎǎƻǳǎ ŘΩǳƴ ŎŜǊǘŀƛƴ ǎŜǳƛƭΦ tŀǊ ŀƛƭƭŜǳǊǎΣ ƭŜǎ ŜȄǇŞǊƛŜƴŎŜǎ Ŝƴ ƭŀ 

matière (CHU de Lille et Rouen notamment, avec des poches de financement dédiés aux achats innovants) 

devraient être diffusées et mieux connues. Elles semblent avoir en commun un travail coopératif entre les 
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achats et des services hospitaliers pour une évaluation de médicaments ou DM innovants qǳƛ Ŧƻƴǘ ƭΩƻōƧŜǘ ŘŜ 

pré-commandes. 

b. Construire le réseau permettant de faciliter la cohérence des approches Next120 / French tech avec les tiers 

ƭƛŜǳȄ ŘΩŜȄǇŞǊƛƳŜƴǘŀǘƛƻƴ ƴǳƳŞǊƛǉǳŜΣ Ŝǘ ƭŜǎ ǇƻƭƛǘƛǉǳŜǎ ŀŎƘŀǘǎ 

c. aƻōƛƭƛǎŜǊ ƭŜ ƭŜǾƛŜǊ ŘŜ ƭΩŀŎƘŀǘ ǇǳōƭƛŎ ŎƻƳƳŜ ǾŜŎǘŜǳǊ Ře diffusion des innovations et comme outil 

complémentaire de celui des subventions dans le cadre du plan innovation santé France 2030, piloté par 

ƭΩ!L{ 

 

E. Pour des évaluations et fixations des prix des Produits de Santé plus dynamiques 
et plus proches de la « la vie réelle » 

 

[Ŝǎ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ Ŝǘ ƭŜǎ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛŦǎ ƳŞŘƛŎŀǳȄ ǊŜƳōƻǳǊǎŞǎ ǇŀǊ ƭΩŀǎǎǳǊŀƴŎŜ ƳŀƭŀŘƛŜ ƻōƭƛƎŀǘƻƛǊŜ Ŧƻƴǘ ƭΩƻōƧŜǘ ŘΩǳƴŜ 

prise en charge solidaire qui fait logiquement peser de nombreuses obligations sur les professionnels et sur les 

autorités sanitaires.  

[Ŝǎ ŜƴǘǊŜǘƛŜƴǎ ƳŜƴŞǎ ǇŀǊ ƭŀ Ƴƛǎǎƛƻƴ ŎƻƳƳŜ ŘŜǎ ǊŀǇǇƻǊǘǎ ŜȄƛǎǘŀƴǘǎ ǎƻǳƭƛƎƴŜƴǘ ƭΩƛƳǇƻǊǘŀƴŎŜ ŘŜ ŎƻƴǘƛƴǳŜǊ Ł 

adapter ces obligations pour tenir compte des évolutions médicales, technologiques et économiques, 

notamment des potentialités du data management. Deux des points clés de ces évolutions sont certainement 

ƭΩŀǳƎƳŜƴǘŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ ŘƛǾŜǊǎƛǘŞ ŘŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ όŀǾŜŎ ƭŀ ǉǳŜǎǘƛƻƴ ŘŜ ǎŀǾƻƛǊ ǎƛ ƭŜǎ ǊŝƎƭŜǎ ǎƻƴǘ ōƛŜƴ ŀŘŀǇǘŞŜǎ 

Ł ŎŜǊǘŀƛƴǎ ƴƻǳǾŜŀǳȄ ǇǊƻŘǳƛǘǎύΣ Ŝǘ ƭŀ ƳƻƴŘƛŀƭƛǎŀǘƛƻƴ ŘΩǳƴŜ ǇŀǊǘƛŜ ŘŜǎ acteurs industriels (dont les stratégies sont 

plus mondiales que par pays, ce qui change les négociations). 

bƻǳǎ ǇǊƻǇƻǎƻƴǎ Řŀƴǎ ŎŜǘ ƻōƧŜŎǘƛŦ ǇƭǳǎƛŜǳǊǎ ƳŜǎǳǊŜǎ ǇƻǳǊ ŀƳŞƭƛƻǊŜǊ ƭΩŜŦŦƛŎŀŎƛǘŞ ŘŜ ƭŀ ǊŞƎǳƭŀǘƛƻƴ Ŝƴ ŦƻƴŎǘƛƻƴ Řǳ 

cycle de vie des produits de santé :  

- Au stade de la 1ère ŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞΣ Ŝƴ ƳƻŘŜǊƴƛǎŀƴǘ ƭŜǎ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛŦǎ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ƳŞŘƛŎƻ-

clinique et médico-ŞŎƻƴƻƳƛǉǳŜ Ŝǘ Ŝƴ ŀƧǳǎǘŀƴǘ ƭŜǎ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛŦǎ ŘΩŀŎŎŝǎ ǇǊŞŎƻŎŜ ;  

- Lors de la fixation des prix et de leur inscription au remboursement, en revoyant les modalités de 

négociation et en redéfinissant certains critères ;   

- Au cours du cycle de vie des produits en veillant à des réévaluations plus rapides ;  

- Et dans quelques situations particulières.  

 

 

1) Une évaluation modernisée de façon générale, et ajustée pour les accès précoces  

 

Mesure E.1 ς wŜƴŦƻǊŎŜǊ ƭŀ ǇƭŀŎŜ ŘŜǎ ŎƭƛƴƛŎƛŜƴǎ Řŀƴǎ ƭŜǎ ŘƛŦŦŞǊŜƴǘŜǎ ǇǊƻŎŞŘǳǊŜǎ ŘΩŀŎŎŝǎ ŀǳ 
marché, notamment dans les procédures HAS  
 

[Ŝǎ ŜƴǘǊŜǘƛŜƴǎ Ŝǘ ƭŜǎ ǊŀǇǇƻǊǘǎ ǎƻǳƭƛƎƴŜƴǘ ǘƻǳǎ ƭΩƛƳǇƻǊǘŀƴŎŜ ŘΩŀǾƻƛǊ Ǉƭǳǎ ŘŜ ŎƭƛƴƛŎƛŜƴǎ Řŀƴǎ ŘƛŦŦŞǊŜƴǘŜǎ ǇǊƻŎŞŘǳǊŜǎ 

et commissions, en complément des gestionnaires ou des méthodologistes, notamment dans des disciplines 

comme la pédiatrie ou la psychiatrie. Les commissions sont composées de nombreux cliniciens mais les critères 

ŘΩŀƴŀƭȅǎŜ ǇƻǳǊ ƭΩŀōǎŜƴŎŜ ǘƻǘŀƭŜ ŘŜ ƭƛŜƴǎ ŘΩƛƴǘŞǊşǘ ŀƳŝƴŜƴǘ Ł ǇǊƛǾŜǊ ƭŜǎ ŎƻƳƳƛǎǎƛƻƴǎ ŘΩǳƴŜ ŦƻǊƳŜ ŘΩŜȄǇŜǊǘƛǎŜ 

pourtant nécessaire.  

 

Recommandation 

5Ŝ ǇŀǊ ƭΩŀǊǊƛǾŞŜ ƛƳǇƻǊǘŀƴǘŜ ŘŜ ǇǊƻŘǳƛǘs de santé innovants, qui peuvent remettre en cause les méthodes 

ŞǇǊƻǳǾŞŜǎΣ ǎΩŀǇǇǳȅŜǊ Ǉƭǳǎ ŜƴŎƻǊŜ ǎǳǊ ƭŜǎ ŎƭƛƴƛŎƛŜƴǎΣ ȅ ŎƻƳǇǊƛǎ Ŝƴ ŀǳŘƛǘƛƻƴƴŀƴǘ ŎŜǳȄ ǉǳƛ ƻƴǘ ŘŜǎ ƭƛŜƴǎ ŘΩƛƴǘŞǊşǘ 

avec les acteurs dans les conditions prévues par les textes, pour faire évoluer, avec les mêmes garanties de 

ǊƛƎǳŜǳǊΣ ƭŜǎ ƳŞǘƘƻŘŜǎ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ Řŀƴǎ ŎŜ ƴƻǳǾŜŀǳ ŎƻƴǘŜȄǘŜ  
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Mesure E.2 ς /ǊŞŜǊ ǳƴŜ ǇǊƻŎŞŘǳǊŜ ŘΩŞǾƻŎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŘŞŎƛǎƛƻƴǎ ŘŜ ƭŀ /¢ ŀǳǇǊŝǎ Řǳ /ƻƭƭŝƎŜ ŘŜ 
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 accessibles Řŀƴǎ ŘΩŀǳǘǊŜǎ Ǉŀȅǎ ǉǳƛ ǊŜǎǎŜƳōƭŜƴǘ Ł ƭŀ CǊŀƴŎŜΣ 

suis à des ASMR V. 

 

[ŀ Ƴƛǎǎƛƻƴ ǇŜƴǎŜ ǉǳΩƛƭ ǎŜǊŀƛǘ ƛƴǘŞǊŜǎǎŀƴǘ ŘŜ ǘǊŀǾŀƛƭƭŜǊ ǎǳǊ ǳƴ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛŦ ŘΩŞǾƻŎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŘŞŎƛǎƛƻƴǎ ŘŜ ƭŀ /¢ ŀǳǇǊŝǎ 

du collège des membres de la HAS, soit en auto-saisine, soit sur demande des associations des patients ou de 

sociétés savants. Il semblerait que ce type de dispositifs existait il y a quelques années.  

 

Recommandation 

/ƻƴǎǘǊǳƛǊŜ ǳƴ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛŦ ŘΩŞǾƻŎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŘŞŎƛǎƛƻƴǎ ŘŜ /¢ ŀǳǇǊŝǎ Řǳ /ƻƭƭŝƎŜ ŘŜ ƭŀ I!{ Ŝƴ ǇŀǊǘƛŎǳƭƛŜǊ ǇƻǳǊ ŜȄŀƳƛner 

des situations ŘŜ ŘŞŎƛǎƛƻƴǎ ŘΩ!a{w ±Σ ǎǳǊ ŘŜƳŀƴŘŜ ŘΩŀǎǎƻŎƛŀǘƛƻƴǎ ŘŜ ǇŀǘƛŜƴǘǎΣ ŘŜ ǎƻŎƛŞǘŞǎ ǎŀǾŀƴǘŜǎΣ ƻǳ 

éventuellement par auto-ǎŀƛǎƛƴŜΦ [ΩƻōƧŜŎǘƛŦ ŘŜ ŎŜ ƴƻǳǾŜŀǳ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛŦ ǎŜǊŀƛǘ ŘΩŀǾƻƛǊ ƭŜǎ ƳŜƛƭƭŜǳǊŜǎ ŘŞŎƛǎƛƻƴǎ 

possibles, y compris lorsque les produits sont très innovants. 

 

 

Mesure E.3 ς 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 méta - distinction entre médicaments et dispositifs médicaux ont été 

ǇŜƴǎŞǎ ƛƭ ȅ ŀ ǳƴŜ ǾƛƴƎǘŀƛƴŜ ŘΩŀƴƴŞŜΦ Lƭǎ ŦƻƴŎǘƛƻƴƴŜƴǘ ŜƴŎƻǊŜ ƎǊŃŎŜ Ł ǳƴŜ ƎǊŀƴŘŜ ŎŀǇŀŎƛǘŞ ŘΩŀŘŀǇǘŀǘƛƻƴ Řǳ 

dispositif à des situations particulières. Mais le mode de construction aboutit à un dispositif très complexe, 

maîtrisé par un nombre réduit dΩŀŎǘŜǳǊǎΦ vǳŀǎƛ ǘƻǳǘŜǎ ƭŜǎ ŜƴǘǊŜǇǊƛǎŜǎ ǎƻƛǘ ŘŞǾŜƭƻǇǇŜƴǘ Ŝƴ ƭŜǳǊ ǎŜƛƴ ŘŜǎ ŞǉǳƛǇŜǎ 

réglementaires soit se font assister de cabinets spécialisés, soit les deux. Il pourrait être bénéfique pour tous les 

acteurs, y compris les acteurs publics,  

¶ De mieux « poser » les différentes catégories de produits, notamment en isolant  

- Pour les médicaments ceux qui sont pour des maladies rares ou des maladies ultra-rares (très rarement 

rentables pour les industriels), les médicaments pédiatriques ou encore les produits dérivés du sang, ou 

ŘΩŀǳǘǊŜǎ ŀǾŜŎ ŘŜǎ ǎǇŞŎƛŦƛŎƛǘŞǎ 

- 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 à 

domicile, ŘŜǎ ƭƻƎƛŎƛŜƭǎ [!t Ŝǘ [!5 ƻǳ ŜƴŎƻǊŜ ŘŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ǉǳƛ ŎƻƴŎƻǳǊŜƴǘ Ł ƭΩŀƭƛƳŜƴǘŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ƳŀƭŀŘŜǎ 

par sonde. 

¶ 5Ŝ ǊŜƴŘǊŜ Ǉƭǳǎ ƭƛǎƛōƭŜǎ ƭŜǎ ǇǊƻŎŞŘǳǊŜǎ ŘΩŀŎŎŝǎ ǇǊŞŎƻŎŜΣ Ŝƴ ŎƻƴŦƛǊƳŀƴǘ ς ǎƛ ƭΩŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘƛƻƴ Ŝǎǘ ŘΩŀŎŎƻǊŘ ŀǾŜŎ 

la proposition de la mission ς que la liste en sus et le RIHN ne sont pas des accès précoces temporaires, 

ƳşƳŜ ǎΩƛƭǎ ŎƻƴŎƻǳǊŜƴǘ Ł ŦƛƴŀƴŎŜǊ ƭΩƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴ 

¶ 5Ŝ ǎΩŀǎǎǳǊŜǊ ǉǳŜ ƭŜǎ ƭƛŜǳȄ ŘŜ ǇǊƛǎŜ Ŝƴ ŎƘŀǊƎŜ όƘƾǇƛǘŀƭ ǎƻƛƴǎ ŀƛƎǳǎΣ I!5Σ ƘƾǇƛǘŀƭ ǇǎȅŎƘƛŀǘǊƛǉǳŜΣ {{wΣ 9ƘǇŀŘΣ 

ŘƻƳƛŎƛƭŜΣ Χύ Ŝǘ ƭŜǎ ŎƘŀƴƎŜƳŜƴǘǎ ŘŜ ƭƛŜǳȄ ŀǳ ŎƻǳǊǎ ŘΩǳƴ ǇŀǊŎƻǳǊǎΣ ƴΩƻƴǘ Ǉŀǎ ŘΩŜŦŦŜǘ ǇŜǊǾŜǊǎ Řŀƴǎ ƭŀ ǇǊƛǎŜ Ŝƴ 

ŎƘŀǊƎŜ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ όǎŀŎƘŀƴǘ ǉǳΩƛƭǎ ǇŜǳǾŜƴǘ Ŝƴ ŀǾƻƛǊ ǎǳǊ ƭŜ ǊŜǎǘŜ Ł ŎƘŀǊƎŜ ŘΩƘŞōŜǊƎŜƳŜƴǘύΦ 

Dans cette perspective, il semble important que les dispositifs numériques (télésurveillance par exemple) soient 

intégrés dans le panorama et, par ailleurs, intégrés dans le périmètre des autres produits, en relevant du CEPS 

pour la négociation de prix (cf. recommandation G.2).  

 



89 
 

Recommandations 

a. Travailler à rendre plus lisibles les ǇǊƻŎŞŘǳǊŜǎ ŀƭƻǊǎ ǉǳΩƛƭ ȅ ŀ ƳŀƛƴǘŜƴŀƴǘ ŘŜǎ ŘƛȊŀƛƴŜǎ ŘŜ ŎŀǘŞƎƻǊƛŜǎ ŘŜ 5aΣ 

et des situations très différentes dans le médicament. De plus les frontières entre catégories se floutent avec 

le numérique et/ou les produits se combinent en des nouveaux objets difficiles à réguler. Voir notamment 

les propositions liste en sus, RIHN, LAP/LAD (recommandations E.3, E.4, F.2, F.3, F.4, F.5) 

b. !ƴǘƛŎƛǇŜǊ ƭΩŀǊǊƛǾŞŜ ŘŜ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ƳƛȄǘŜǎ όaŞŘƛŎŀƳŜƴǘ Ŝǘ 5aΣ ƻǳ ŀǾŜŎ ŘŜǳȄ ǇǊƛƴŎƛǇŜǎ ŀŎǘƛŦǎ ŀǇǇŜƭŞǎ ŀǳǎǎƛ 

« combo ») et toutes les ƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴǎ ǉǳƛ ǎƻƴǘ ŘŞƧŁ ŀǳ ǎǘŀŘŜ ŘΩŜǎǎŀƛǎ ŎƭƛƴƛǉǳŜǎ Ŝǘκƻǳ ŘŜ ōǊŜǾŜǘǎΣ ǇƻǳǊ ŦŀŎƛƭƛǘŜǊ 

ƭΩŀǊǊƛǾŞŜ ŘŜ ƭΩƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴΦ 

 

 

Mesure E.4 ς Revoir le fonctionnement de la "liste en sus", tout en étant évidemment 
conscient des enjeux financiers 
 

La liste en sus est un ǎȅǎǘŝƳŜ ǉǳƛ ǇŜǊƳŜǘ ŘŜ ŦƛƴŀƴŎŜǊ ƭΩƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴ ǇƻǳǊ ƭŜǎ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ Ŝǘ ƭŜǎ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛŦǎ 

ƳŞŘƛŎŀǳȄ ƻƴŞǊŜǳȄ Ł ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ όa/hΣ I!5Σ {{wύ Řƻƴǘ ƭŜ ŦƛƴŀƴŎŜƳŜƴǘ ƴŜ ǇŜǳǘ şǘǊŜ ŀǎǎǳǊŞ ǇŀǊ ƭŜǎ DI{ Ŝƴ Ǌŀƛǎƻƴ ŘŜ 

leur coût et de la dispersion au sein de groupes de malades trop différents. 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 déjà largement pointées par le rapport de Jean-Marc Aubert suscité - ont 

été relevées par la Mission au cours de ses auditions :  

¶ [Ŝ ǇǊŜƳƛŜǊ ǇǊƻōƭŝƳŜ Ŝǎǘ ƭΩŀǇǇǊŞŎƛŀǘƛƻƴ Řǳ ŎŀǊŀŎǘŝǊŜ ƛƴƴƻǾŀƴǘ ŀǳ ǘǊŀǾŜǊǎ ŘŜ ƭΩ!{aw Ŝǘκƻǳ ŘŜ ƭΩ!{!Σ ŎŜ ǉǳƛ 

conduit à exclure des innovations incrémentales en termes de qualité de vie pour les patients ou 

ŘΩƻǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ǎƻƛƴǎ όŀȅŀƴǘ ǊŜœǳ ǳƴŜ !a{w ƻǳ !{! ±ύ ŘŜ ƭŀ ƭƛǎǘŜ ƭƻǊǎǉǳΩƛƭ ƴΩȅ ŀ Ǉŀǎ ŘŜ ŎƻƳǇŀǊŀǘŜǳǊ ƛƴǎŎǊƛǘΦ  

!ǳǎǎƛΣ ƭƻǊǎǉǳΩǳƴ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘ ƻǳ ǳƴ 5a ƴΩŜǎǘ Ǉŀǎ ƛƴǎŎǊƛǘ ǎǳǊ ƭŀ ƭƛǎǘŜ Ŝƴ ǎǳǎΣ ƭΩŀŎŎŝǎ ǇƻǳǊ ƭŜǎ ǇŀǘƛŜƴǘǎ ƴΩŜǎǘ Ǉŀǎ 

identique partout sur le territoire, en fonction de la capacité des hôpitaux à acheter, sur leur propre budget, 

les produits correspondants. [ΩŜȄŜƳǇƭŜ Řǳ bǳƭƻƧƛȄ ό.ŜƭŀǘŀŎŜǇǘύΣ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘ ƛƴŘƛǉǳŞ en prévention du rejet 

du greffon chez les adultes recevant une transplantation rŞnale (qui améliore la fonction du rein greffé de 

ƭΩƻǊŘǊŜ ŘŜ ол ҈Σ ǇŜǊƳŜǘ ƭΩŀƭƭƻƴƎŜƳŜƴǘ ŘŜ ƭŀ ǎǳǊǾƛŜ Řǳ ƎǊŜŦŦƻƴ ŘΩŀǳ Ƴƻƛƴǎ ŘŜǳȄ ŀƴǎΣ Ƴŀƛǎ ŀǳǎǎƛ ŘŜ ƭŀ ǎǳǊǾƛŜ 

du patient), est en ce sens illustratif. Ayant reçu une ASMR IV en 2011, pris en charge en cas de rétrocession 

ŘŜǇǳƛǎ нлнл Ƴŀƛǎ ŜȄŎƭǳ ŘŜ ƭŀ ƭƛǎǘŜ Ŝƴ ǎǳǎ ƧǳǎǉǳΩŜƴ нлноΣ ƭŜ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘ ŜǎǘΣ ǇŜƴŘŀƴǘ ǇƭǳǎƛŜǳǊǎ ŀƴƴŞŜǎΣ ǊŜǎǘŞ 

à la charge des hôpitaux, dont beaucoup ont refusé le financer. 

¶ [Ŝ ǊŀǘƛƻƴƴŜƭ ǇŜǊƳŜǘǘŀƴǘ ŘŜ ǊŀŘƛŜǊ ƭŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ƴΩŜǎǘ Ǉŀǎ ŎƻƳǇǊƛǎ Ŝǘ ƭŜǎ ŀŎǘŜǳǊǎ ŎƻƴŎŜǊƴŞǎ όŦŀōǊƛŎŀƴǘǎ Ŝǘ 

professionnels de santé prescripteurs mais également patients) ne comprennent pas les décisions des 

administrations. En particulier :  

o Pour les méŘƛŎŀƳŜƴǘǎΣ ƭŜǎ ŜȄŜƳǇƭŜǎ ǎƻƴǘ ǇŀǊǘƛŎǳƭƛŝǊŜƳŜƴǘ ǇŀǊƭŀƴǘǎ Řŀƴǎ ƭŜ ǎŜŎǘŜǳǊ ŘŜ ƭΩƻƴŎƻƭƻƎƛŜ 

Ŝǘ ŘŜǎ ƳŀƭŀŘƛŜǎ ǊŀǊŜǎΣ ǇŀǊŎŜ ǉǳΩƛƭ ƴΩŜȄƛǎǘŜ ǉǳŜ н DI{ ǇƻǳǊ ƭΩƛƴƧŜŎǘƛƻƴ ŘŜ ŎƘƛƳƛƻǘƘŞǊŀǇƛŜǎ ƻǳ 

ƛƳƳǳƴƻǘƘŞǊŀǇƛŜǎΣ ŘƻƴŎ ƭŜ ŎǊƛǘŝǊŜ ŘŜ ŘƛǎǇŜǊǎƛƻƴ ŀǳ ǎŜƛƴ Řǳ DIa ƴΩŜǎǘ ƧŀƳŀƛǎ ǊŜmpli. Dès lors seul 

le critère prix entre en compte (est-il inférieur ou supérieur à 30 % du GHS ?) et crée un effet seuil 

délétère, qui a été amplifié par les mesures de revalorisations salariales du Ségur de la santé début 

2023. 

o Pour les dispositifs médiŎŀǳȄ ŞƎŀƭŜƳŜƴǘΣ ƭΩŜǎǎƻǊ ŘŜ ƭŀ ƳŞŘŜŎƛƴŜ ǇŜǊǎƻƴƴŀƭƛǎŞŜ Ǿŀ ŎƻƴŘǳƛǊŜ ƭŜ ŎǊƛǘŝǊŜ 

de dispersion dans le GHM à devenir plus rare, au profit du seul critère prix, avec pour conséquence 

un effet seuil 

¶ Les décisions de réintégration se font presque sans concertation avec les parties prenantes (hôpitaux, 

sociétés savantes, laboratoires, ǇŀǘƛŜƴǘǎύ Ŝǘ ƴŜ ǇŜǊƳŜǘǘŜƴǘ ŘƻƴŎ Ǉŀǎ ŘΩşǘǊŜ ǇǊŞǇŀǊŞŜǎ Ŝƴ ŀƳƻƴǘΣ ƴƻǘŀƳƳŜƴǘ 

pour assurer la continuité des soins. 

¶ Les choix récents de réintégrer les produits sans intégrer la masse financière dégagée aux tarifs 

correspondants ont ainsi été considérés comme particulièrement incompréhensibles, car contraires à la 
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ŘŞŦƛƴƛǘƛƻƴ ƛƴƛǘƛŀƭŜ ŘŜ ƭŀ ƭƛǎǘŜ Ŝƴ ǎǳǎ Ŝǘ ƴŜ ǇŜǊƳŜǘǘŀƴǘ Ǉŀǎ Ł ƭŀ ǇƭǳǇŀǊǘ ŘŜǎ ŞǘŀōƭƛǎǎŜƳŜƴǘǎ ŘΩŀǎǎǳǊŜǊ ƭŀ ǇƻǳǊǎǳƛǘŜ 

de traitements pourtant considérés comme indispensables. 

Tout ceci conduit la mission à penser que le rythme de radiations de la liste en sus a vocation à ralentir alors que 

ƭŜ ǊȅǘƘƳŜ ŘΩƛƴǎŎǊƛǇǘƛƻƴǎ Ǿŀ ǎŜ ƳŀƛƴǘŜƴƛǊΣ ǾƻƛǊŜ ŀŎŎŞƭŞǊŜǊΦ /ŜǘǘŜ ƭƛǎǘŜ ŀǾŀƛǘ ŘŞƧŁ ǳƴŜ ŎǊƻƛǎǎŀƴŎŜ dynamique, et 

ǊƛǎǉǳŜ ŘƻƴŎ ŘŜ ǾƻƛǊ ǎŀ ŎǊƻƛǎǎŀƴŎŜ ǎΩŀŎŎŞƭŞǊŜǊΦ Lƭ ǎŜǊŀƛǘ ƛƳǇƻǊǘŀƴǘ ŘŜ ǇŀǊǘŀƎŜǊ ƭŜǎ ǇŜǊǎǇŜŎǘƛǾŜǎ ǇƻǳǊ ƳƛŜǳȄ ƭŜǎ ƎŞǊŜǊΦ 

[Ŝǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ƛƴǎŎǊƛǘǎ ǎǳǊ ƭŀ ƭƛǎǘŜ ŘŜǾǊŀƛŜƴǘ ŎŜǇŜƴŘŀƴǘ ǇŀǊǘƛŎǳƭƛŝǊŜƳŜƴǘ ŦŀƛǊŜ ƭΩƻōƧŜǘ ŘΩǳƴ ǎǳƛǾƛ ǊŞƎǳƭƛŜǊ ŘŜǎ 

consommations όǾƻƭǳƳŜǎ Ŝǘ ŀŘŞǉǳŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ ǇǊŜǎŎǊƛǇǘƛƻƴ ŀǳȄ ƛƴŘƛŎŀǘƛƻƴǎ ŘŜ ƭΩ!aaύ Ŝǘ ŘΩǳƴŜ ǊŞŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ 

ǊŞƎǳƭƛŝǊŜΣ Ŝƴ ǾǳŜ ŘΩŀƧǳǎǘŜǊ ƭŜǎ ǊŜŎƻƳƳŀƴŘŀǘƛƻƴǎ ŘŜ ōƻƴ ǳǎŀƎŜ Ŝǘ ƭŜǎ ǇǊƛȄ όǾƻƛǊ ŀǳǎǎƛ ǊŜŎƻƳƳŀƴŘŀǘƛƻƴ 9ΦмрύΦ ¦ƴ 

panel de CHU/CLCC pourrait être mobilisé pour approfondƛǊ ƭŜǎ ŀƴŀƭȅǎŜǎ ŘŜ ƭΩ!¢LI Ŝǘ ƳŜǘǘǊŜ Ŝƴ ǇƭŀŎŜ ǳƴ ǎǳƛǾƛ 

ŜŦŦŜŎǘƛŦ ŘŜǎ ǊŜŎƻƳƳŀƴŘŀǘƛƻƴǎ ŘŜ ōƻƴƴŜ ǇǊŀǘƛǉǳŜ Ŝƴ ƭƛŜƴ ŀǾŜŎ ƭŀ I!{Σ ƭΩLƴŎŀ Ŝǘ ƭŜǎ ǎƻŎƛŞǘŞǎ ǎŀǾŀƴǘŜǎΦ 

Recommandations 

[ŀ Ƴƛǎǎƛƻƴ ǇŜƴǎŜ ǉǳΩƛƭ Ŝǎǘ ƛƴŘƛǎǇŜƴǎŀōƭŜ ŘŜ ǊŜŘŞŦƛƴƛǊ ƭŜ ǊƾƭŜ Ŝǘ ƭŜǎ ŎƻƴŘƛǘƛƻƴǎ ŘΩŜƴǘǊŞŜ κ ǎƻǊǘƛŜ ŘŜ ƭŀ ƭƛǎǘŜ Ŝƴ ǎǳǎΣ Ł 

ƭΩƘŜǳǊŜ ŘŜ ƭŀ ƳŞŘŜŎƛƴŜ ǇŜǊǎƻƴƴŀƭƛǎŞŜ Ŝǘ ŘŜ ƭΩŀǊǊƛǾŞŜ ŘŜ ƴƻƳōǊŜǳǎŜǎ ƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴǎΣ Ŝǘ ŀƭƻǊǎ ǉǳŜ ƭŜǎ ŘŞǇŜƴǎŜǎ Řŀƴǎ 

ƭΩŜƴǾŜƭƻǇǇŜ ǇǊƻƎǊŜǎǎŜƴǘ ǘǊŝǎ ǊŀǇƛŘŜƳŜƴǘΦ [Ŝǎ ŘŞŎƛǎƛƻƴǎ ŘŜ ƭΩƘƛǾŜǊ нлно ŀǾŜŎ ǎǳǇǇǊŜǎǎƛƻƴ ŘŜ ǇǊƻduits de la liste 

Ŝƴ ǎǳǎ ǎŀƴǎ ǊŞƛƴǘŞƎǊŀǘƛƻƴ Řŀƴǎ ƭŜǎ DI{Σ ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŀǾŜŎ ŘŜǎ ŘŞƭŀƛǎ ǘǊŝǎ ŎƻǳǊǘΣ ǎƻƴǘ ƭƻƛƴ ŘŜǎ ōƻƴƴŜǎ ǇǊŀǘƛǉǳŜǎΦ 

Le sujet est délicat, et tout évolution suppose de bien anticiper les effets. Aussi, la mission recommande de 

mettre en place un 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 associant les 

ŀǎǎƻŎƛŀǘƛƻƴǎ ŘŜ ǇŀǘƛŜƴǘǎ Ŝǘ ƭŜǎ ƛƴŘǳǎǘǊƛŜƭǎΣ ǇƻǳǊΣ ŘΩƛŎƛ le 1er février 2024 : 

a. Faire un RETEX complet sur les décisions de radiation de la campagne tarifaire 2023 

b. wŜƳŜǘǘǊŜ Ł Ǉƭŀǘ ƭŀ ŘƻŎǘǊƛƴŜ ŘŜ ƭŀ ƭƛǎǘŜ Ŝƴ ǎǳǎ όŎǊƛǘŝǊŜǎ ŘΩƛƴǎŎǊƛǇǘƛƻƴ κ ǊŀŘƛŀǘƛƻƴύ Ŝǘ ƭŀ ƳŞǘƘƻŘƻƭƻƎƛŜ ŘŜ 

concertation avec les parties prenantes, notamment probablement nuancer le caractère « innovant » des 

produits de la liste en sus 

c. 5ŞŦƛƴƛǊ ǳƴ ǇǊƻƎǊŀƳƳŜ ŘŜ ǘǊŀǾŀƛƭ ŀǾŜŎ ƭΩ!¢LI ŘŜ ƳŀƴƛŝǊŜ Ł ŀǾƻƛǊ ǳƴ ǎǳƛǾƛ ǊŞƎǳƭƛŜǊ ŘŜǎ ŎƻƴǎƻƳƳŀǘƛƻƴǎ ǎǳǊ ƭŀ 

ƭƛǎǘŜ Ŝƴ ǎǳǎ όǇŜǊǘƛƴŜƴŎŜ ŘŜǎ ǇǊŜǎŎǊƛǇǘƛƻƴǎύ Ŝǘ ǎΩŀppuyer sur un panel de CHU/CLCC pour renforcer les 

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 E.5 ς Repositionner le RIHN en redéfinissant les principes  
 

Le RIHN est une liste décrite de la façon suivante : « [ΩƛƴǎŎǊƛǇǘƛƻƴ ǎǳǊ ƭŀ ƭƛǎǘŜ wLIb Ŝǎǘ ŎƻƴŘƛǘƛƻƴƴŞŜ Ł ƭŀ ǊŞŀƭƛǎŀǘƛƻƴ 
ŘΩǳƴ ǊŜŎǳŜƛƭ ǇǊƻǎǇŜŎǘƛŦ Ŝǘ ŎƻƳǇŀǊŀǘƛŦ ŘŜ ŘƻƴƴŞŜǎ ǇƻǳǊ ǾŀƭƛŘŜǊ ƭΩŜŦŦƛŎŀŎƛǘŞ ŎƭƛƴƛǉǳŜ Ŝǘ ƭΩutilité clinique et médico-
économique de ces actes innovants. Ces données faciliteront leur évaluation ultérieure par la haute autorité de 
ǎŀƴǘŞ όI!{ύΣ Ŝƴ ǾǳŜ ŘΩǳƴŜ ǇǊƛǎŜ Ŝƴ ŎƘŀǊƎŜ ǇŀǊ ƭŀ ŎƻƭƭŜŎǘƛǾƛǘŞΣ ǉǳΩŜƭƭŜ ǎƻƛǘ ŘŜ ǾƛƭƭŜ όb!.aΣ //!aύ ƻǳ ƘƻǎǇƛǘŀƭƛŝǊŜΦ » 
[Ŝ wLIb Ŝǎǘ ŘƻƴŎ ǳƴ ƳŞŎŀƴƛǎƳŜ ŘŜ ǇǊƛǎŜ Ŝƴ ŎƘŀǊƎŜ ǇƻǳǊ ƭŜǎ ŀŎǘŜǎ ŘŜ ōƛƻƭƻƎƛŜ ƻǳ ŘΩŀƴŀǘƻƳƻǇŀǘƘƻƭƻƎƛŜ ǉǳƛ : 

¶ présentent un caractère innovant 

¶ ǎƻƴǘ ŘŞŎǊƛǘǎ ǎƻǳǎ ŦƻǊƳŜ ŘΩŀŎǘŜ Ǝƭƻōŀƭ 

¶ ǇŜǳǾŜƴǘΣ ǎΩƛƭ ǎƻƴǘ ǇǊŜǎŎǊƛǘǎ Ŝƴ ŞǘŀōƭƛǎǎŜƳŜƴǘ ŘŜ ǎŀƴǘŞΣ şǘǊŜ ŦƛƴŀƴŎƛŝǊŜƳŜƴǘ ǇǊƛǎ en charge de manière 
transitoire au titre de la dotation de la MERRI G03 

¶ Ŧƻƴǘ ǘƘŞƻǊƛǉǳŜƳŜƴǘ ƭΩƻōƧŜǘ ŘΩǳƴ ǊŜŎǳŜƛƭ ǇǊƻǎǇŜŎǘƛŦ Ŝǘ ŎƻƳǇŀǊŀǘƛŦ ŘŜ ŘƻƴƴŞŜǎ ŎƭƛƴƛǉǳŜǎ ƻǳ ƳŞŘƛŎƻ-
économique 

¶ ǎƻƴǘ ŘƛǎǇŜƴǎŞǎ ŘŜ ƭΩƻōƭƛƎŀǘƛƻƴ ŘΩŀŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴΦ 
 

[Ŝ ǎȅǎǘŝƳŜ Řǳ wLIb ŀǳ ŘŞǇŀǊǘ ǇŜƴǎŞ ŎƻƳƳŜ ǳƴ ǎȅǎǘŝƳŜ ǘŜƳǇƻǊŀƛǊŜ Ŝǘ ŘŞǊƻƎŀǘƻƛǊŜ ǎΩŜǎǘ ƛƴǎŎǊƛǘ Řŀƴǎ ǳƴ ǘŜƳǇǎ 

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 quasi-totalité des cas, faute de données attendues pour les évaluer (alors que ces collectes étaient 

prévues semble-t-il) : les actes sont donc reconduits dans le système de façon quasi systématique. Une décision 

Řǳ Ǉƭŀƴ CǊŀƴŎŜ {ŀƴǘŞ нлол ŀ ǇǊŞǾǳ ŘŜ ǊŜƭŀƴŎŜǊ ƭŜ ǘǊŀǾŀƛƭ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ, ce qui est évidemment important. 

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 à la liste 

RIHN.  

[Ŝ ǎȅǎǘŝƳŜ ǘŜƭ ǉǳΩƛƭ Ŝǎǘ ǇƻǎŜ Ŝƴ ŜŦŦŜǘ ŘƛŦŦŞǊŜƴǘǎ ǇǊƻōƭŝƳŜǎ : 

¶ [ΩŀǳƎƳŜƴǘŀǘƛƻƴ Řǳ ƴƻƳōǊŜ ŘŜ ōƛƻƳŀǊǉǳŜǳǊǎ Ł ǘŜǎǘŜǊ Ŝƴ ƻƴŎƻƭƻƎƛŜ Ŝǘ ŘŜ ǘŜǎǘǎ ƛƴǎŎǊƛǘǎ ǎǳǊ ƭŜǎ ƭƛǎǘŜǎΣ 

ƭΩŀǳƎƳŜƴǘŀǘƛƻƴ Řǳ ƴƻƳōǊŜ ŘŜ ŎŜƴǘǊŜ ŜŦŦŜŎǘŜǳǊǎ, mais aussi le très faible nombre de contrôle sur la 

pertinence et le codage des actes en question entraine mathématiquement une baisse du taux de 

remboursement, une hausse des délais de remboursement, et des inégalités entre établissements publics 

et privés. 

¶ 5ǳ ŎƾǘŞ ŘŜ ƭΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴΣ ƭŜ ƳŀƴǉǳŜ ŘŜ ŘƻƴƴŞŜǎ ƴŜ ǇŜǊƳŜǘ Ǉŀǎ Ł ƭŀ I!{ ŘΩŞǾŀƭǳŜǊ ǎŜƭƻƴ ƭŜǎ ǎǘŀƴŘŀǊŘǎ ǉǳΩŜƭƭŜ 

ǎΩŜǎǘ ŦƛȄŞΦ 5Ŝ ǇƭǳǎΣ ƭŜ ǘŜƳǇǎ ƴŞŎŜǎǎŀƛǊŜ Ł ƭΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ Ŝǘ Ł ƭŀ ǘŀǊƛŦƛŎŀǘƛƻƴ ŘΩǳƴ ŀŎǘŜ ǎŜ ŎƻƳǇǘŜ parfois en 

années, ce qui est évidemment un problème Ł ƭΩƘŜǳǊŜ ƻǴ ŘŜ ƴƻƳōǊŜǳȄ ǘŜǎǘǎ ŀǊǊƛǾŜƴǘ sur le marché, 

notamment en oncologie., avec la promesse de mieux cibler les thérapies, entraînant une meilleure prise en 

charge, et souvent des économies pour les organismes payeurs. 

Recommandations 

¶ Faire une première évaluation du respect des obligations sur les collectes de données des produits du RIHN, 

Ŝǘ ǘǊŀǾŀƛƭƭŜǊ ƭŜǎ ŎƻƴŘƛǘƛƻƴǎ ƳŀǘŞǊƛŜƭƭŜ Ŝǘ ƭƻƎƛǎǘƛǉǳŜǎ ǇƻǳǊ ŎƻǊǊƛƎŜǊ ŎŜǘǘŜ ŘƛƳŜƴǎƛƻƴ Ł ƭΩŀǾŜƴƛǊ 

¶ wŞǳƴƛǊ ǳƴ ƎǊƻǳǇŜ ŘΩŜȄǇŜǊǘ ōƛƻƭƻƎƛǎǘŜǎ Ŝǘ ƳŞŘŜŎƛƴǎ ǇƻǳǊ ǇǊŞŎƛǎŜǊΣ ǇŀǊ ƎǊŀƴŘŜ ŦŀƳƛƭƭŜΣ ƭŀ ǇƭŀŎŜ ŘŜǎ actes 

présents sur la liste RIHN όǊƾƭŜ Řŀƴǎ ƭŜ ŘƛŀƎƴƻǎǘƛŎΣ ƭŜ ŎƘƻƛȄ ŘŜǎ ǘǊŀƛǘŜƳŜƴǘǎΣ Χ ύ Ŝǘ ǊŞŦƭŞŎƘƛǊ ŀǳȄ ǊƛǎǉǳŜǎ ŘŜ 

dérapage des volumes. Ces travaux pourraient utilement alimenter les évaluations lancées par la HAS.  

¶ A plus moyen terme, définir de nouvelles règles sur les entrées et sorties de la liste RIHN 

¶ Veiller à bien inclure les différents acteurs : prescripteurs, établissements de soins, associations de patients, 

{L5L±Σ [99aΣ Χ 

/ŜǘǘŜ ƳŜǎǳǊŜ Ŝǎǘ Ł ƭƛŜǊ ŀǾŜŎ ƭŜ ǎǳƧŜǘ Ǉƭǳǎ ƎŞƴŞǊŀƭ ŘŜ ƭΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ Ŝǘ Ře la tarification des actes professionnels 

(Mesure E.6) 

 

Mesure E.6 ς Mieux intégrer les critères médico-économiques (EME) et la qualité de vie dans 
les évaluations et la fixation des prix  
 

/ƻƴŎŜǊƴŀƴǘ ƭΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ƳŞŘƛŎƻ-économique 

/ǊŞŞŜ Ŝƴ нллу ƭŀ /ƻƳƳƛǎǎƛƻƴ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ŞŎƻƴƻƳƛǉǳŜ Ŝǘ ŘŜ ǎŀƴǘŞ ǇǳōƭƛǉǳŜ ό/99{tύ ŎƻƴǘǊƛōǳŜ ǇŀǊ ǎŜǎ 
productions « Ł ŎŜ ǉǳŜ ƭŀ ŘƛƳŜƴǎƛƻƴ ŘΩŜŦŦƛŎƛŜƴŎŜ ƻǳ ŘŜ ŎƻǶǘ ŘΩƻǇǇƻǊǘǳƴƛǘŞ ǎƻƛǘ ǇǊƛǎŜ Ŝƴ ŎƻƳǇǘŜ Ł ƭŀ Ŧƻƛǎ Řŀƴǎ ƭŀ 
décision publique et dans les décisions des professionnels ».  

!ŎǘǳŜƭƭŜƳŜƴǘΣ ƭΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ƳŞŘƛŎƻ-économique (EME) effectuée par la CEESP est réservée aux médicaments ou 

dispositifs médicaux qui revendiquent une innovation de rupture (ASMR ou ASA revendiquée de I à III) avec un 

impact significatif suǊ ƭŜǎ ŘŞǇŜƴǎŜǎ ǇǳōƭƛǉǳŜǎ όǎŜǳƛƭ I!{ Ґ нлaϵ I¢ ŘŜ ŎƘƛŦŦǊŜ ŘΩŀŦŦŀƛǊŜǎ Ł ŘŜǳȄ ŀƴǎ ŘŜ 

commercialisation) en primo-ƛƴǎŎǊƛǇǘƛƻƴ Ŝǘ ǇƻǳǊ ƭŜǎ ŜȄǘŜƴǎƛƻƴǎ ŘΩƛƴŘƛŎŀǘƛƻƴΦ  

Récemment une expérimentation permet aux dispositifs médicaux numériques revendiquant une ASA I à IV et 

ǳƴ ƛƳǇŀŎǘ ǎǳǊ ƭΩƻǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ǎƻƛƴǎ ŘŜ ǇǊŞǎŜƴǘŜǊ ǳƴ ƳƻŘŝƭŜ ŘΩƛƳǇŀŎǘ ōǳŘƎŞǘŀƛǊŜ ǇƻǳǊ ŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ Ŝǘ ǎƻǳǘƛŜƴ 

de leurs revendications à la CEESP. 
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5ŜǳȄ ǘȅǇŜǎ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ǎƻƴǘ ŀǳƧƻǳǊŘΩƘǳƛ ǇƻǎǎƛōƭŜǎ Ŝǘ ǎŜ ŎƻƳǇƭŝǘŜƴǘ :  

Á [ΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩŜŦŦƛŎƛŜƴŎŜ ŘΩǳƴ ǇǊƻŘǳƛǘ Ǿƛŀ ƭŀ ǇǊƻŘǳŎǘƛƻƴ ŘΩǳƴ ƳƻŘŝƭŜ ƳŞŘƛŎƻ-économique dont le 

principal critère de sortie est le Ratio différentiel coût-résultat (RDCR) mais aussi de façon non intuitive : 

ƭΩŀǘǘŜǎǘŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ ǉǳŀƭƛǘŞ ƳŞǘƘƻŘƻƭƻƎƛǉǳŜ Řǳ ƳƻŘŝƭŜ ǇŀǊ ƭŀ /ƻƳƳƛǎǎƛƻƴ ŀǘǘǊƛōǳant notamment des 

réserves méthodologiques et des incertitudes globales majeures aux dossiers ; 

Á [Ŝ ƳƻŘŝƭŜ ŘΩƛƳǇŀŎǘ ōǳŘƎŞǘŀƛǊŜ ό.Laύ ǉǳƛ ǇŜǊƳŜǘ ŘŜ ŘŞŦƛƴƛǊ ƭŜ ŎƻǶǘ Ǝƭƻōŀƭ ǎŜƭƻƴ ƭŀ ǇŜǊǎǇŜŎǘƛǾŜ ŘŜ 

ƭΩ!ǎǎǳǊŀƴŎŜ aŀƭŀŘƛŜΦ 

En pratique, la HAS traite une vingtaine de dossiers par an, qui concernent quasi exclusivement des médicaments. 

Ainsi, en 2021, 26 avis économiques ont-ils été rendus pour 22 médicaments et 4 dispositifs médicaux 

ǎǳǎŎŜǇǘƛōƭŜǎ ŘΩşǘǊŜ ƛƴƴƻǾŀƴǘǎ Ŝǘ ŘΩŀǾƻƛǊ ǳƴ ƛƳǇŀŎǘ ǎƛƎƴƛŦƛŎŀǘƛŦ ǎǳǊ ƭŜǎ ŘŞǇŜƴǎŜǎ ŘŜ ƭΩ!ǎǎǳǊŀƴŎŜ ƳŀƭŀŘƛŜΦ 

[ƻǊǎǉǳΩƛƭ ƴΩŞŎŀǊǘŜ Ǉŀǎ ƭŜǎ ŀǾƛǎ ǇƻǳǊ ŎŀǳǎŜ ŘŜ ǊŞǎŜǊǾŜ ƳŞǘƘƻŘƻƭƻƎƛǉǳŜ ƳŀƧŜǳǊŜΣ ƭŜ /9t{ ŀ ƛƴŘƛǉǳŞ Ł ƭŀ Ƴƛǎǎƛƻƴ ǉǳŜ 

ceux-ci lui étaient utiles pour déterminer, pour certaines classes thérapeutiques, des « points de dominance » 

pour éclairer les négociations en établissant notamment un plancher de négociation. Vu les ASMR octroyées 

όŜƴǘǊŜ LL Ŝǘ L±ύΣ ƭΩƛƳǇŀŎǘ ǎŜ ǎƛǘǳŜ ŜǎǎŜƴǘƛŜƭƭŜƳŜƴǘ ǎǳǊ ƭŜ ǇǊƛȄ ƴŜǘ όƴŞƎƻŎƛŀǘƛƻƴ ŘŜ ǊŜƳƛǎŜǎύ Ŝǘ ƭŜǎ ƳƻŘŝƭŜǎ ƴŜ ǎƻƴǘ 

pas mis à jour sur la base de ces prix nets.  

5ΩŀǳǘǊŜǎ ŀŎǘŜǳǊǎ ŀǳŘƛǘƛƻƴƴŞǎΣ Ŝǘ ƴƻǘŀƳƳŜƴǘ ƭŜǎ ƛƴŘǳǎǘǊƛŜƭǎΣ ŜǎǘƛƳŜƴǘ ǉǳŜ ƭŜǎ ŀǾƛǎ ŘŜ ƭŀ /99{t ŀƭƛƳŜƴǘŜƴǘ ǇŜǳ ƭŀ 
ŘŞŎƛǎƛƻƴ ǇǳōƭƛǉǳŜΣ ŀƭƻǊǎ ǉǳŜ ƭΩƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴ ǎΩŀŎŎŞƭŝǊŜ ǎǳǊ ƭŜ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘ Ŝǘ ƭŜ 5a Ŝƴ ǘǊŀƴǎŦƻǊƳŀƴǘ ƭŀ ǇǊƛǎŜ Ŝƴ 
charge du patient à des conditions de prix parfois très élevées : ses décisions reposent principalement sur les 
questions de méthode scientifique et non économique.  

La mission note par ailleurs que ces rapports pourraient également servir à la puissance publique (HAS et/ou 

CEPS et/ou CNAM)Σ ǇƻǳǊ ǇǊŜƴŘǊŜ Ŝƴ ŎƻƳǇǘŜ ƭŜǎ ȊƻƴŜǎ ŘΩƛƴŎŜǊǘƛǘǳŘŜ ƳƛǎŜǎ Ŝƴ ƭǳƳƛŝǊŜ ǇŀǊ ƭŜǎ ǊŀǇǇƻǊǘǎ ŘŜ ƭŀ /99{t 

Ŝǘ ǇǊƛƻǊƛǎŜǊ ƭŜǎ ŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴǎ Ŝƴ ǾƛŜ ǊŞŜƭƭŜ ƻǳ ƭŜǎ ŀŎǘƛƻƴǎ ŘŜ ƳŀƞǘǊƛǎŜ ƳŞŘƛŎŀƭƛǎŞŜ Ł ƳŜǘǘǊŜ Ŝƴ ǆǳǾǊŜΦ  

La mission note toutefois plusieurs limitations au champ acǘǳŜƭ ŘŜ ƭΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ƳŞŘƛŎƻ-économique :  

Á Le fait que ces évaluations soient limitées à la primo-ƛƴǎŎǊƛǇǘƛƻƴ Ŝǘ ŀǳȄ ŜȄǘŜƴǎƛƻƴǎ ŘΩƛƴŘƛŎŀǘƛƻƴ Ƴŀƛǎ Ǉŀǎ 
ŀǳ ǊŜƴƻǳǾŜƭƭŜƳŜƴǘ ǇǊƛǾŜ ƭŜ /9t{ ŘΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴǎ ǳǘƛƭŜǎ ǇƻǳǊ ƭŀ ǊŜƴŞƎƻŎƛŀǘƛƻƴ Řǳ ǇǊƛȄ ŀǳ ŦǳǊ Ŝǘ Ł ƳŜǎǳǊŜ 
du temps 

Á [Ŝ Ŧŀƛǘ ǉǳŜ ŎŜǎ ŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴǎ ǎƻƛŜƴǘ ƭƛƳƛǘŞŜǎ ŀǳȄ !{aw L Ł LLL ǊŜǾŜƴŘƛǉǳŞŜǎ ǇǊƛǾŜ ƭŜ /9t{ ŘΩŀƎƛǊ ǎǳǊ ƭŜǎ 
innovations incrémentales 

Á Le plafond fixé exclut de fait quasiment tous les dispositifs médicaux, alors même que ces produits de 
santé ont un impact ŦƻǊǘ ǎǳǊ ƭΩƻǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ǎƻƛƴǎΦ ¢ȅǇƛǉǳŜƳŜƴǘΣ ǳƴ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛŦ ƳŞŘƛŎŀƭ ǇŜǳǘ ŀǾƻƛǊ ǳƴ 
ƳƻŘŜǎǘŜ ƛƳǇŀŎǘ ǎǳǊ ƭŜ Ǉƭŀƴ ŎƭƛƴƛǉǳŜΣ Ƴŀƛǎ ǇǊƻŦƻƴŘŞƳŜƴǘ ŎƘŀƴƎŜǊ ƭΩƻǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ǎƻƛƴǎ ƻǳ ƭŀ ǉǳŀƭƛǘŞ 
de vie des patients (ex : capteurs de mesure de glycémie en continu vs dextro). La mission est unanime 
sur le fait que ces impacts devraient être pris en compte dans le prix du dispositif médical, et estime que 
ƭΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ƳŞŘƛŎƻ-économique serait un outil pour ce faire. 

Á [ŀ ŘŞŎƻƴƴŜȄƛƻƴ ŜƴǘǊŜ ƭŀ /99{tΣ ŘΩǳƴŜ ǇŀǊǘΣ Ŝǘ ƭŜǎ /ƻƳƳƛǎǎƛƻƴǎ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ŎƭƛƴƛǉǳŜ ό/¢κ/b95ƛa¢{ύ 
ŘΩŀǳǘǊŜ ǇŀǊǘΣ ƴΩƛƴŎƛǘŜ Ǉŀǎ ƭŜǎ ŎƻƳƳƛǎǎƛƻƴǎ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ŎƭƛƴƛǉǳŜ Ł ǇǊŜƴŘǊŜ Ŝƴ ŎƻƳǇǘŜ ƭŜǎ ǊŜǘƻǳǊǎ ŘŜ ƭŀ 
/99{t όƴƻǘŀƳƳŜƴǘ ǎǳǊ ƭŜǎ ȊƻƴŜǎ ŘΩƛƴŎŜǊǘƛǘǳŘŜύΦ 

Á [Ωǳǘƛƭƛǎŀǘƛƻƴ ǘǊŝǎ ƭƛƳƛǘŞŜ Řǳ /9t{ ŘŜǎ ŀǾƛǎ ŘΩŜŦŦƛŎƛŜƴŎŜ Ŝƴ Ǌŀƛǎƻƴ ŘŜ ƭΩŀǘǘǊƛōǳǘƛƻƴ ŘΩǳƴ ǘǊƻǇ ƎǊŀƴŘ ƴƻƳōǊŜ 
ŘŜ ǊŞǎŜǊǾŜǎ ƳŞǘƘƻŘƻƭƻƎƛǉǳŜǎ ƳŀƧŜǳǊŜǎ Ŝǘ ŦŀǳǘŜ ŘŜ ŘƛǎǇƻǎŜǊ ŘŜ ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜǎ ŎƻƳǇŞǘŜƴŎŜǎ ƭǳƛ 
ǇŜǊƳŜǘǘŀƴǘ ŘŜ ǊŜŦŀƛǊŜ ǘƻǳǊƴŜǊ ƭŜǎ ƳƻŘŝƭŜǎ ƻǳ ŘΩŀƭƭŜǊ Ǉƭǳǎ ƭƻƛƴ ǎǳǊ ƭŜǎ ŀǊƎǳƳŜƴǘŀƛǊŜǎ ŘŜ ƴŞƎƻŎƛŀǘƛƻƴ ŘŜ 
prix avec les ŜƴǘǊŜǇǊƛǎŜǎ Ŝƴ ŎŀǇŀŎƛǘŞ ŘΩƛƴǎǘŀǳǊŜǊ ǳƴ ŘƛŀƭƻƎǳŜ ŀǳǘƻǳǊ ŘŜǎ w5/w ƴŜǘǎΦ 

Á [Ŝ ǇƛƭƻǘŜ ǇǊƻǇƻǎŞ ǇƻǳǊ ƭŜǎ ƛƳǇŀŎǘǎ ōǳŘƎŞǘŀƛǊŜǎ ƴŜ ŎƻƴŎŜǊƴŜ ǉǳΩǳƴŜ ǘƻǳǘŜ ǇŜǘƛǘŜ ǇŀǊǘƛŜ ŘŜǎ 5a όŎŜǳȄ 
ƴǳƳŞǊƛǉǳŜǎ ŜȄŎƭǳǎƛǾŜƳŜƴǘύ Ŝǘ ǇƻǳǊǊŀƛǘ şǘǊŜ ŞǘŜƴŘǳ Ł ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜǎ 5a ǊŜǾŜƴŘƛǉǳŀƴǘ ǳƴŜ ASA I à IV 
et volontaires pour tester le dispositif, si toutefois la façon dont le CEPS souhaite utiliser les modèles 
ŘΩƛƳǇŀŎǘ ōǳŘƎŞǘŀƛǊŜ Şǘŀƛǘ ŎƭŀƛǊŜƳŜƴǘ ŞǘŀōƭƛŜ ƴƻǘŀƳƳŜƴǘ Řŀƴǎ ƭΩŀŎŎƻǊŘ ŎŀŘǊŜΦ 

 
/ƻƴŎŜǊƴŀƴǘ ƭŜǎ ŀǳǘǊŜǎ ŎǊƛǘŝǊŜǎ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ŘŜǎ dossiers, notamment la qualité de vie ou les impacts 
organisationnels  
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!ŎǘǳŜƭƭŜƳŜƴǘΣ ƭŀ ǉǳŀƭƛǘŞ ŘŜ ǾƛŜ Řǳ ǇŀǘƛŜƴǘ ƴΩŜǎǘ ǇŀǎΣ ƻǳ ǇŜǳΣ ǇǊƛǎŜ Ŝƴ ŎƻƳǇǘŜ Řŀƴǎ ƭΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ŎƭƛƴƛǉǳŜ ǇŀǊ ƭŀ /¢ 

ƻǳ ƭŀ /b95ƛa¢{Σ ŎŜ ǉǳƛ Ŧŀƛǘ ǉǳΩŜƭƭŜ ƴŜ ǇŜǳǘ Ǉŀǎ şǘǊŜ ǇǊƛǎŜ Ŝƴ ŎƻƳǇǘŜ par le CEPS dans les négociations de prix.  

Malgré quelques positions très encourageantes de la HAS ces dernières années (axe stratégique 2019-2024 pour 

« CŀƛǊŜ ŘŜ ƭΩŜƴƎŀƎŜƳŜƴǘ ŘŜǎ ǳǎŀƎŜǊǎ ǳƴŜ ǇǊƛƻǊƛǘŞȳ» (juillet 2021), feuille de route pour « wŜƴŦƻǊŎŜǊ ƭΩŜƴƎŀƎŜƳŜƴǘ 

ŘŜǎ ǳǎŀƎŜǊǎ Řŀƴǎ ƭΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛŜǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ» (juillet 2021), article « Recueillir le vécu des patients 

pour optimiser la qualité des soins » (juillet 2021), « Questionnaire d'expérience patient pour l'expérimentation 

ΨtŀƛŜƳŜƴǘ Ł ƭϥŞǇƛǎƻŘŜ ŘŜ ǎƻƛƴǎ ǇƻǳǊ ŘŜǎ ǇǊƛǎŜǎ Ŝƴ ŎƘŀǊƎŜ ŎƘƛǊǳǊƎƛŎŀƭŜǎΩ » (avril 2022), « 5ŞǾŜƭƻǇǇŜƳŜƴǘ ŘΩǳƴ 

ƛƴŘƛŎŀǘŜǳǊ ŘΩŜȄǇŞǊƛŜƴŎŜ ǇŀǘƛŜƴǘ ǎǳǊ ƭΩƘȅƎƛŝƴŜ ŘŜǎ Ƴŀƛƴǎ » (avril 2023)) et la place de plus en plus prégnante des 

ǇŀǘƛŜƴǘǎ Řŀƴǎ ƭŜ ǇǊƻŎŜǎǎǳǎ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴΣ ŎŜ ŎǊƛǘŝǊŜ ƴΩŜǎǘ Ǉŀǎ ŜƴŎƻǊŜ ǎǳŦŦƛǎŀƳƳŜƴǘ ŞǾŀƭǳŞ Řŀƴǎ ƭŜǎ ŞǘǳŘŜǎ ŎƭƛƴƛǉǳŜǎ 

et les données semblent parfois insuffisantes. Les industriels doivent faire progresser les critères de jugement 

hiérarchisés dans leurs études cliniques, et faire appel à des échelles de qualité de vie validées. Du côté de 

ƭΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴΣ ƭŜ ŘŜƎǊŞ ŘΩŜȄƛƎŜƴŎŜ ŎƻƴŎŜǊƴŀƴǘ ƭŜǎ ŘƻƴƴŞŜǎ ŎƭƛƴƛǉǳŜǎ ǊŜƭŀǘƛǾŜǎ Ł ƭŀ ǉǳŀƭƛǘŞ ŘŜ ǾƛŜ Ŝǎǘ ǇŀǊŦƻƛǎ ƛƴŀŘŀǇǘŞ 

Ł ƭŀ ǊŞŀƭƛǘŞ ŘŜ ǘŜǊǊŀƛƴ Ŝǘ ŀǳȄ ŎŀǇŀŎƛǘŞǎ ŘŜ ǊŜŎǳŜƛƭ ŘŜ ŘƻƴƴŞŜǎ ŀƭƻǊǎ ǉǳŜ ƭΩƛƳǇŀŎǘ Ŝǎǘ ŞǾƛdent (Ex : poches de stomie 

jetables dans les toilettes) et ces éléments gagneraient à pouvoir être valorisés de façon pragmatique et 

documentée. Le cycle actuel où les données sont considérées comme trop peu qualitatives par la HAS 

ƴΩŜƴŎƻǳǊŀƎŜ Ǉŀǎ ƭŜǎ ƛƴŘǳǎǘǊƛŜƭǎ Ł ƛƴǾŜǎǘƛǊ Řŀƴǎ ŎŜ ǘȅǇŜ ŘŜ ǊŜŎǳŜƛƭ Ŝǘ ƴŜ ǇŜǊƳŜǘ Ǉŀǎ ƭΩŞƳǳƭŀǘƛƻƴ ŎƻƭƭŜŎǘƛǾŜ ŀǳǘƻǳǊ 

de ce paramètre clé. 

/ƻƴŎŜǊƴŀƴǘ ƭΩƛƳǇŀŎǘ ƻǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴƴŜƭΣ ŎŜ ŘŜǊƴƛŜǊ Ŝǎǘ ŀŎǘǳŜƭƭŜƳŜƴǘ ŎƻƴǎƛŘŞǊŞ Ŝƴ ǘŀƴǘ ǉǳŜ ŎǊƛǘŝǊŜ ŘŜ ƭΩŀƳŞƭƛƻǊŀǘƛƻƴ 

du service attendu pour les dispositifs médicaux. Ce critère pourrait être envisagé également dans le cadre des 

évaluations de la commission de la transparence pour les médicaments, en tant que composante de 

ƭΩŀƳŞƭƛƻǊŀǘƛƻƴ Řǳ ǎŜǊǾƛŎŜ ƳŞŘƛŎŀƭ ǊŜƴŘǳΦ  

Mais plus encore, pour les dispositifǎ ƳŞŘƛŎŀǳȄ Ŝǘ ǇŀǊǘƛŎǳƭƛŝǊŜƳŜƴǘ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛŦǎ ƳŞŘƛŎŀǳȄ ƴǳƳŞǊƛǉǳŜǎΣ ƭΩŀǇǇƻǊǘ 

ŎƭƛƴƛǉǳŜ ǎΩƛƭ Ŝǎǘ ǎƻǳǾŜƴǘ ŜǎǎŜƴǘƛŜƭ ƴΩŜǎǘ ǘƻǳǘŜŦƻƛǎ ƴƛ ƭŜ ǎŜǳƭΣ ƴƛ ǇŀǊŦƻƛǎΣ ŎŜƭǳƛ ǉǳƛ ŀǇǇƻǊǘŜ ƭŜ Ǉƭǳǎ ŀǳ ǎȅǎǘŝƳŜ ŘŜ 

soins, aux professionnels de santé et aux patients. En effet, réfléŎƘƛǊ Ł ƭŀ ǇƻǎǎƛōƛƭƛǘŞ ŘŜ ŦƻƴŘŜǊ ƭΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ 

ǾŀƭŜǳǊ Řǳ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛŦ ƳŞŘƛŎŀƭ ǎǳǊ ǎƻƴ ƛƳǇŀŎǘ ǎǳǊ ƭŀ ǉǳŀƭƛǘŞ ŘŜ ǾƛŜ Řǳ ǇŀǘƛŜƴǘ ƻǳ Řǳ ǎƻƛƎƴŀƴǘ όŘŜ ƭΩǳǘƛƭƛǎŀǘŜǳǊ Ŝƴ 

ƎŞƴŞǊŀƭύ ǎŜƳōƭŜ ǊŞŜƭƭŜƳŜƴǘ ƴŞŎŜǎǎŀƛǊŜ Ł ƭΩƘŜǳǊŜ ŞƎŀƭŜƳŜƴǘ ƻǳ ƭŜ ƴǳƳŞǊƛǉǳŜ Řƻƛǘ ǇǊŜƴŘǊŜ ǘƻǳǘŜ sa place dans 

le suivi des patients. 

 

Recommandations  

a. [Ω9a9 Ŧŀƛǘ ǇŀǊǘƛŜ ŘŜǎ ŎǊƛǘŝǊŜǎ ƭŞƎŀǳȄ ŘŜ ŦƛȄŀǘƛƻƴ ŘŜ ǇǊƛȄ Ŝǘ ǳƴ ŀǊǘƛŎƭŜ ŘŜ ƭΩŀŎŎƻǊŘ-cadre médicament énonce 

ǉǳŜ ƭŜǎ ŘŜǳȄ ǇŀǊǘƛŜǎ ŘƻƛǾŜƴǘ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜǊ ǇƻǳǊ ŎŜǊǘŀƛƴǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ƭŜǎ ŎƻƴŘƛǘƛƻƴǎ ŘŜ ƭΩŜŦŦƛŎƛŜƴŎŜΦ hǊΣ ƭŜ /9t{ ƴΩŜƴ 

Ŧŀƛǘ ǉǳΩǳƴ ǳǎŀƎŜ ƭƛƳƛǘŞΦ Lƭ Ŧŀǳǘ ǊŜƴŦƻǊŎŜǊ ŎŜǘ ǳǎŀƎŜ ŘŜ Ŧŀœƻƴ ƻǇŞǊŀǘƛƻƴƴŜƭƭŜΦ tƻǳǊ ŎŜƭŀΣ ƭŜ /9t{ Řƻƛǘ ǇƻǳǾƻƛǊ 

ǎΩŀǇǇǳȅŜǊ Řŀƴǎ ƭŜ ŎƻǳǊŀƴǘ ŘŜ ƴŞƎƻŎƛŀǘƛƻƴ Řǳ ǇǊƛȄ ŘΩǳƴ ǇǊƻŘǳƛǘ ǎǳǊ ƭŜǎ ǊŞǎǳƭǘŀǘǎ ŘŜ ƭΩ9a9 όζ ratio différentiel 

coût-résultat ») calculés sur le prix net en discussion pour ce produit et sur les prix nets des comparateurs 

Řǳ ǇǊƻŘǳƛǘ ƻǳ ƭŜǎ ǇǊƛȄ ƴŜǘǎ ŘΩŀǳǘǊŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ǊŞŦŞǊŜƴŎŜΦ ! ŎŜǘ ŜŦŦŜǘΣ ƛƭ ŎƻƴǾƛŜƴŘǊŀ ŘŜ ǾŜƛƭƭŜǊ Ł ŎŜ ǉǳŜ ƭŜǎ 

échanges de données entre le CEPS et la HAS permettent de faire tourner des modèles qui intègrent les 

remises. Clarifier si besoin les bases réglementaires. 

 

b. Concernant la prise en compte de la qualité de vie ou des impacts organisationnels, la mission considère 

ǉǳΩƛƭ ȅ ŀ ǳƴ ōŜǎƻƛƴ ŘΩǳƴŜ ǾǊŀƛŜ Ƴƻōƛƭƛǎŀǘƛƻn pour changer de trajectoire, et créer les conditions pour que les 

ƛƴŘǳǎǘǊƛŜƭǎ ƛƴǾŜǎǘƛǎǎŜƴǘ Řŀƴǎ ƭŜǎ ŞǘǳŘŜǎ ŀŘ ƘƻŎΣ ǎŀŎƘŀƴǘ ǉǳŜ ƭΩŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘƛƻƴ ǎŀǳǊŀ ǳǘƛƭƛǎŜǊ ƭŜǎ ǘǊŀǾŀǳȄ ŎƻǳǘŜǳȄ 

entrepris si les résultats sont probants.  

 

c. Dans ce contexte, et pour avancer dans la concertation sur ces sujets complexes et techniques, la mission 

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 représentants des patients, voire des 

représentants ou experts donnant la voie des prescripteurs et établissements de santé, qui rendra ses 

conclusions au plus tard le 1er février 2024 et qui traitera notamment les sujets suivants, en prenant en 

ŎƻƳǇǘŜ ƭŜǎ ŎƻƴǘǊŀƛƴǘŜǎ ŘŜ ǊŜǎǎƻǳǊŎŜǎ ŘŜ ƭŀ I!{ Ŝǘ ƭŜǎ ǇǊƛƻǊƛǘŞǎ ŘΩǳǘƛƭƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ : 
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ϝ /ƻƴŎŜǊƴŀƴǘ ƭŜ ŘƛŀƎƴƻǎǘƛŎΣ ŦŀƛǊŜ ƭŜ ōƛƭŀƴ ŘŜ ƭΩǳǎŀƎŜ ŘŜǎ évaluations médico-économiques et clarifier / redéfinir 

les objectifs de ces évaluationsΣ Ŝƴ ǎΩƛƴǎǇƛǊŀƴǘ ŘŜ ŎŜ ǉǳƛ ŜȄƛǎǘŜ Řŀƴǎ ŘΩŀǳǘǊŜǎ Ǉŀȅǎ Řƻƴǘ ƭŀ DǊŀƴŘŜ-Bretagne, pour 

ǇƻǳǾƻƛǊ ŜƴǎǳƛǘŜ ŘŞǘŜǊƳƛƴŜǊ ǉǳƛ Řƻƛǘ şǘǊŜ ƭŀ ǎǘǊǳŎǘǳǊŜ Ŝƴ ŎƘŀǊƎŜ ŘŜ ƭΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ƳŞŘƛŎƻ-économique, son champ 

et ǎŜǎ ŎǊƛǘŝǊŜǎ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴΦ 9ƴ ǇŀǊǘƛŎǳƭƛŜǊΣ ǘǊŀƛǘŜǊ ƭŜǎ ǎǳƧŜǘǎ ǎǳƛǾŀƴǘǎ :  

- 9ƴǾƛǎŀƎŜǊ ŘŜ ŎƻƴŦƛŜǊ ƭΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ƳŞŘƛŎƻ-ŞŎƻƴƻƳƛǉǳŜ Ł ŘΩŀǳǘǊŜǎ ŀŎǘŜǳǊǎΣ ǉǳΩƛƭ ǎΩŀƎƛǎǎŜ Řǳ /9t{ 

(principal utilisateur des avis actuellement) ou à des structures publiques de recherche comme le fait le NICE au 

Royaume-Uni. 

- /ƭŀǊƛŦƛŜǊ ƭŜ ŎƘŀƳǇ ŘŜ ƭΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ƳŞŘƛŎƻ-économique : primo-inscription vs réévaluation ; ASMR/ASA 

revendiqués (I à III vs IV, voire V) ; plafond de dépense (par exemple, réserver les EME pour ASMR I-III 

revendƛǉǳŞǎ ŀǳȄ ŘŞǇŜƴǎŜǎ ŘŜ Ǉƭǳǎ ŘŜ мллaϵ ǇƻǳǊ ŎƻƴŎŜƴǘǊŜǊ ŘŀǾŀƴǘŀƎŜ ŘŜ ǊŜǎǎƻǳǊŎŜǎ ǎǳǊ ƭŜǎ ƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴǎ 

ƛƴŎǊŞƳŜƴǘŀƭŜǎ ŀȅŀƴǘ ǳƴ ƛƳǇŀŎǘ ǎǳǊ ƭΩƻǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ǎƻƛƴǎύ ; prévoir la possibilité de faire une étude plus légère 

ŘŜ ǘȅǇŜ ŀƴŀƭȅǎŜ ŘΩƛƳǇŀŎǘ ōǳŘƎŞǘŀƛǊŜΦ 

* Concernant les évaluations CT/CNEDIMTS : 

- tǊŞŎƛǎŜǊ ŎƻƳƳŜƴǘ ǇǊŜƴŘǊŜ ǊŜƴŘǊŜ ƳƛŜǳȄ Ŝƴ ŎƻƳǇǘŜ ƭΩŜȄǇŞǊƛŜƴŎŜ Řǳ ǇŀǘƛŜƴǘ όtw9a{κtwha{ύ Řŀƴǎ 

ƭΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ƳŞŘƛŎƻ-clinique des médicaments et dispositifs médicaux 

- Pour les dispositifs médicaux et particulièrement dispositifs médicaux numériques : étudier la 

ǇƻǎǎƛōƛƭƛǘŞ ŘŜ ƳƻŘƛŦƛŜǊ ƭŜǎ ŎǊƛǘŝǊŜǎ Řǳ {! Ŝǘ ŘŜ ƭΩ!{! ǇƻǳǊ ŦŀƛǊŜ ǳƴŜ ǾŞǊƛǘŀōƭŜ ǇƭŀŎŜ Ł ƭΩƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴ 

organisationnelle, centrée sur la qualité de vie du patient et/ou du soignant et de mettre en place un recueil post 

inscription de données de qualité de vie en utilisant les capacités embarquées des dispositifs médicaux 

numériques (DMN) 

- tƻǳǊ ƭŜǎ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎΣ ŜƴǾƛǎŀƎŜǊ ŘŜ ŦŀƛǊŜ ŘŜ ƭΩƛƳǇŀŎǘ ƻǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴƴŜƭ ƭΩǳƴ ŘŜǎ ŎǊƛǘŝǊŜǎ ŘŜ ƭΩ!{awΣ Ł 

ƭΩƛƳŀƎŜ ŘŜ ŎŜ ǉǳŜ ǇǊŀǘƛǉǳŜ ƭŀ /ƴŜdimts pour les dispositifs médicaux 

- Trouver des solutions adaptées sur les questions communes à de nombreux dossiers comme la prise 

Ŝƴ ŎƻƳǇǘŜ ŘŜ ƭŀ ǘŀƛƭƭŜ Řǳ ǇƻƛŘǎ ŘΩǳƴ 5a ƻǳ ŎŜƭƭŜ ŘŜ ƭŀ ŎƻƳǇŀǊŀƛǎƻƴ ŜƴǘǊŜ ƭŜǎ ŦƻǊƳŜǎ ƛƴƧŜŎǘŀōƭŜǎ Ŝǘ ƻǊŀƭŜǎ ŘΩǳƴ 

médicament : serait-il, par exemple, possible de faire quelques études communes pour mutualiser les frais et 

définir une doctrine ?  

- Veiller à une bonne coordination des travaux CEESP et CT/CNEDIMTS 

 

Mesure E.7 ς !ƳŞƭƛƻǊŜǊ ƭŜ ǇǊƻŎŜǎǎǳǎ ŘΩƛƴǎŎǊƛǇǘƛƻƴ Ŝǘ ŘŜ ƎŜǎǘƛƻƴ ŘŜǎ ŀŎǘŜǎ ǇǊƻŦŜǎǎƛƻƴƴŜƭǎ 
pour permettǊŜ ƭΩŀǊǊƛǾŞŜ ŘŜ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛŦǎ ƳŞŘƛŎŀǳȄ ƛƴƴƻǾŀƴǘǎ  
 

9ƴǾƛǊƻƴ ŘŜǳȄ ǘƛŜǊǎ ŘŜǎ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛŦǎ ƳŞŘƛŎŀǳȄ ǎƻƴǘ ŦƛƴŀƴŎŞǎ Ŝƴ ŘŜƘƻǊǎ ŘŜ ƭŀ [ttwΣ Ŝƴ ƭƛŜƴ ŀǾŜŎ ƭŀ ŎǊŞŀǘƛƻƴ ŘΩŀŎǘŜǎ 

ƳŞŘƛŎŀǳȄΦ [ΩŀŎŎŝǎ ŘŜǎ ǇŀǘƛŜƴǘǎ Ŝǘ ŘŜǎ ǇǊƻŦŜǎǎƛƻƴƴŜƭǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ Ł ŘŜǎ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛŜǎ ƛƴƴƻǾŀƴǘŜǎ ŘŞveloppées par 

ŘŜǎ ƛƴŘǳǎǘǊƛŜƭǎ ŘŞǇŜƴŘ ŘƻƴŎ ŘŜ ƭΩƛƴǎŎǊƛǇǘƛƻƴ ŘΩŀŎǘŜǎ ƳŞŘƛŎŀǳȄΣ ŘŜ ƭŜǳǊ ŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ Ŝǘ ŘŜ ƭŜǳǊ ǘŀǊƛŦƛŎŀǘƛƻƴΦ hǊΣ 

ƭΩŀōǎŜƴŎŜ ŘŜ ƎŜǎǘƛƻƴ ŘȅƴŀƳƛǉǳŜ ŘŜ ŎŜǘǘŜ ƭƛǎǘŜ ŘŜǎ ŀŎǘŜǎ ŀ ŞǘŞ ǇƻƛƴǘŞŜ Řŀƴǎ ŘŜ ǘǊŝǎ ƴƻƳōǊŜǳȄ ǊŀǇǇƻǊǘǎ ŘŜǇǳƛǎ 

2012 : 

Á wŀǇǇƻǊǘ Řǳ ŎƻƴǎŜƛƭ ŘΩŀƴŀƭȅǎŜ ǎǘǊŀǘŞƎƛǉǳŜ ŘŜ нлмн 

Á Évaluation scientifique et tarification des dispositifs médicaux et des actes associés en France ς Article 

des ateliers de Giens publié dans Thérapie en 2013 

Á Rapport IGAS - Etienne Marie ς tǊŞǾƛǎƛōƛƭƛǘŞ Ŝǘ ǊŀǇƛŘƛǘŞ ŘŜǎ ǇǊƻŎŞŘǳǊŜǎ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ŘŜ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ santé 

Á CSIS 2016 : mesure n°1 page 21 

Á CSIS 2018 : page 12 autres mesures : lŀƴŎŜƳŜƴǘ ŘΩǳƴ ŎƘŀƴǘƛŜǊ ŘŜ ǎƛƳǇƭƛŦƛŎŀǘƛƻƴ Řǳ ǇǊƻŎŜǎǎǳǎ ŘŜ ƎŜǎǘƛƻƴ 

ŘŜ ƭŀ ƴƻƳŜƴŎƭŀǘǳǊŜ ŘŜǎ ŀŎǘŜǎ ǇƻǳǊ ƭΩŀŎŎŞƭŞǊŜǊ Ŝǘκƻǳ ƭŀƛǎǎŜǊ ƭŀ ǇƻǎǎƛōƛƭƛǘŞ ŘΩƛƴǎŎǊƛǇǘƛƻƴǎ ǇǊƻǾƛǎƻƛǊŜǎΣ ŀǾŜŎ 

ǇƻǳǊ ƻōƧŜŎǘƛŦ ƭΩƛƴǎŎǊƛǇǘƛƻƴ Ŝƴ t[C{{ нлнл 

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
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Á Rapport sur les modèles de financement de notre système de santé - Jean-Marc Aubert - 2019 (page 8 

maintenance des nomenclatures) 

Á CSIS 2021 Υ ŜƴƎŀƎŜƳŜƴǘ ŘΩƻǳǾǊƛǊ ƭŀ ǇƻǎǎƛōƛƭƛǘŞ ǇƻǳǊ ŘŜǎ ƛƴŘǳǎǘǊƛŜƭǎ ŘŜ ŘŜƳŀƴŘŜǊ ƭΩƛƴǎŎǊƛǇǘƛƻƴ ŘΩǳƴ ŀŎǘŜ 

à la CCAM. 

La LFSS pour 2020 a enfin créé une nouvelle instance scientifique indépendante : le Haut Conseil des 
Nomenclatures. Elle a pour mission de conduire la révision des 13 000 actes de la nomenclature des actes 
ƳŞŘƛŎŀǳȄ ŀŦƛƴ ŘŜ ǇǊŜƴŘǊŜ Ŝƴ ŎƻƳǇǘŜ ƭΩŞǾƻƭǳǘƛƻƴ ŘŜǎ ǇǊŀǘƛǉǳŜǎ Ŝǘ ƭΩƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴ ƳŞŘƛŎŀƭŜΦ [Ŝ tǊ CǊŀnçois RICHARD, 
ancien urologue hospitalier, en assure la Présidence et le Dr Christian ESPAGNO, ancien neurochirurgien libéral, 
la Vice-tǊŞǎƛŘŜƴŎŜΦ [Ŝǎ ǘǊŀǾŀǳȄ ǉǳƛ ƻƴǘ ŘŞōǳǘŞ ǎƻƴǘ ǇƻǊǘŜǳǊ ŘΩŜǎǇƻƛǊǎ ǇƻǳǊ ƭŀ ǊŜƳƛǎŜ Ł Ǉƭŀǘ Řǳ ǎȅǎǘŝƳŜΣ Ƴŀƛǎ ǇŜǳ 
ŘΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴǎ ǎƻƴǘ ŘƛǎǇƻƴƛōƭŜǎ ǎǳǊ ƭΩŀǾŀƴŎŞŜ ŘŜ ƭŜǳǊǎ ǘǊŀǾŀǳȄ Ł ŎŜ ǎǘŀŘŜΦ [ŀ ǇǊŜƳƛŝǊŜ ŞǘŀǇŜ Ŏƻƴǎƛǎǘŀƴǘ Ŝƴ ǳƴŜ 
remise à plat des actes existants ne sera pas terminée avant fin 2024, et commencera alors la négociation tarifaire 
entre les syndicats de professionnels de santé et la CNAM. On ne peut donc attendre de fluidification du 
ǇǊƻŎŜǎǎǳǎ Ł ƭΩŜƴǘǊŞŜ ŀǾŀƴǘ ǇƭǳǎƛŜǳǊǎ ŀƴƴŞŜǎΦ  
 
tƻǳǊǘŀƴǘΣ ŘŜ ƴƻƳōǊŜǳȄ ŀŎǘŜǎ ōƭƻǉǳŜƴǘ ƭΩŀǊǊƛǾŞŜ ǎǳǊ ƭŜ ƳŀǊŎƘŞ ŘŜ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ ǉǳƛ ǎƻƴǘ ŀǘǘŜƴŘǳǎ ǇŀǊ ƭŜǎ 
patients et les médecins, car ŀǇǇƻǊǘŀƴǘ ŘŜǎ ǎƻƭǳǘƛƻƴǎ ƭŁ ƻǴ ƛƭ ƴΩȅ ŀ Ǉŀǎ ŘΩŀƭǘŜǊƴŀǘƛǾŜΦ 5ŀƴǎ ŎŜǊǘŀƛƴǎ ŎŀǎΣ ƭΩǳǘƛƭƛǎŀǘƛƻƴ 
ŘΩŀŎǘŜǎ ζ par assimilation » est une réponse insatisfaisante au blocage du processus « normal ». Parmi les 
ƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴǎ Řŀƴǎ ƭΩŀŎŎŝǎ Ŝǎǘ ōƭƻǉǳŞ ƻǳ ƭƛƳƛǘŞΣ ƻƴ ǇŜǳǘ Ŏƛǘer  
- ¦ƴ ŀǇǇŀǊŜƛƭ ŘΩŀōƭŀǘƛƻƴ ǘƘŜǊƳƛǉǳŜ Ł ƳƛŎǊƻ-ondes pour le diagnostic et la thérapie du cancer de la prostate à 

usage des urologues et des chirurgiens oncologues, 
- ¦ƴ ŀǇǇŀǊŜƛƭ ŘΩƛƳŀƎŜǊƛŜ ǇŀǊ ŦƭǳƻǊŜǎŎŜƴŎŜ ǇƻǳǊ ƭŀ ŎƘƛǊǳǊƎƛŜ ŘŜ ƭŀ ǘƘȅǊƻƠŘŜΣ  
- Un algorithme prédictif des épisodes hypotensifs utilisé au bloc opératoire et en soins intensifs par les 

médecins anesthésistes-réanimateurs chez les patients recevant une surveillance hémodynamique avancée 
όǎȅǎǘŝƳŜ ǇǊŞŘƛŎǘƛŦ ŘΩŀƛŘŜ Ł ƭŀ ŘŞŎƛǎƛƻƴ ƳŞŘƛŎŀƭŜύΣ 

- ¦ƴ ƭƻƎƛŎƛŜƭ ƛƴǘŞƎǊŀƴǘ ǳƴŜ ǇǊƻŎŞŘǳǊŜ ŘŜ ƳƻŘŞƭƛǎŀǘƛƻƴ Ŝǘ ŘŜ Ǿƛǎǳŀƭƛǎŀǘƛƻƴ о5 ŀǎǎƛǎǘŞ ǇŀǊ L! ŘŜ ƭΩŀƴŀǘƻƳƛŜ 
patient-ǎǇŞŎƛŦƛǉǳŜ ƛǎǎǳŜ ŘΩƛƳŀƎŜǎ Ŝƴ ŎƻǳǇŜ όLwa Ŝǘκƻǳ {/!bb9wύΦ 
 

[Ŝǎ ŜƴǘǊŜǘƛŜƴǎ ŎƻƴŦƛǊƳŜƴǘ ǉǳŜ ƭŜ ǊƛǎǉǳŜ ŘΩǳǘƛƭƛǎŀǘƛƻƴ ŜȄŎŜǎǎƛǾŜ ŘŜ ŎŜǊǘŀƛƴǎ ŀŎǘŜǎ ŀǘǘŜƴŘǳǎ ǇŀǊ ƭŜǎ ƛƴŘǳǎǘǊƛŜƭǎ ƴΩŀƛŘŜ 
Ǉŀǎ Ł ŎŜ ǉǳŜ ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ Řǳ ŘƻǎǎƛŜǊ ǇǊƻƎǊŜǎǎŜ ǊŀǇƛŘŜƳŜƴǘΦ !ǳǎǎƛΣ ƛƭ ǎŜƳōƭŜ ƛƴŘƛǎǇŜƴǎŀōƭŜ Ŝǘ ǘǊŝǎ ƭŞƎƛǘƛƳŜ ŘŜ 
ǘǊŀǾŀƛƭƭŜǊ Řŝǎ Ł ǇǊŞǎŜƴǘ ǎǳǊ ƭŜǎ ƳƻȅŜƴǎ ŘŜ ƎŀǊŀƴǘƛǊ ƭŀ ǇŜǊǘƛƴŜƴŎŜ ŘŜǎ ŀŎǘŜǎΣ ǇŀǊ ƎǊŀƴŘŜ ŦŀƳƛƭƭŜǎ ŘΩŀŎǘŜǎΣ ŀǾŜŎ 
ƭΩŜƴǎŜmble des acteurs. 
 

Recommandations 
 
tƻǳǊ ǘǊŀƛǘŜǊ ƭŜǎ ǎƛǘǳŀǘƛƻƴǎ ǳǊƎŜƴǘŜǎ ƻǳ ŘΩŀǘǘŜƴǘŜ 
a. LŘŜƴǘƛŦƛŜǊ ŀǾŜŎ ŘŜǎ ŜȄǇŜǊǘǎ όƴƻǘŀƳƳŜƴǘ ŎƭƛƴƛŎƛŜƴǎύ ǳƴŜ ƭƛǎǘŜ ŘΩŀŎǘŜǎ Řƻƴǘ ƭΩŀōǎŜƴŎŜ ǇƻǎŜ ŘŜ ǊŞŜƭƭŜǎ ŘƛŦŦƛŎǳƭǘŞǎ 

de prise en charge dans le système de soins. Une partie des « candidats » se trouve dans des actes codés 
« par assimilation ». Demander au HCN de réserver une partie de la capacité de traitement pour ce type 
ŘΩǳǊƎŜƴŎŜ όǇŀǊ ŜȄŜƳǇƭŜΣ р % de la capacité de travail).  

b. En complément, définir les conditions pour la créŀǘƛƻƴ ŘΩŀŎǘŜǎ ǘǊŀœŀƴǘǎ ŘŜǎŎǊƛǇǘƛŦǎΣ ƴƻǘŀƳƳŜƴǘ Ł ŘŜǎ Ŧƛƴǎ ŘŜ 
définition des volumes et de santé publique. Pour certains DM, ces actes pourraient le cas échéant être créés 
dès le marquage CE, puisque ce dernier déclenche la capacité à vendre aux établissements de soins et donc 
ƭΩǳǘƛƭƛǎŀǘƛƻƴ ǇŀǊ ƭŜǎ ǇǊƻŦŜǎǎƛƻƴƴŜƭǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞΦ /Ŝƭŀ ŦŀŎƛƭƛǘŜǊŀƛǘ ƭŜǎ ǘǊŀǾŀǳȄ ŘŜǎ ŀŎƘŜǘŜǳǊǎ ƘƻǎǇƛǘŀƭƛŜǊǎ Řŀƴǎ ƭŀ 
durée, et éventuellement des fixations de tarifs par la CNAM.  

 
Pour créer le bon niveau de transparence et de capacité des acteurs à anticiper les travaux 
c. 5ŞŦƛƴƛǊ ƭŜǎ ŎƻƴŘƛǘƛƻƴǎ ŘŜ ǘǊŀǾŀƛƭ Ŝǘ ŘŜ ŎƻƻǇŞǊŀǘƛƻƴ ŜƴǘǊŜ ƭŜǎ ŀŎǘŜǳǊǎΣ ƴƻǘŀƳƳŜƴǘ ŜƴǘǊŜ ƭΩ9ǘŀǘΣ ƭŜǎ ŀǎǎƻŎƛŀǘƛƻƴǎ 

professionnelles, les prescripteurs, les sociétés savantes, les établissements de soins, etc., dans une logique 
ǉǳƛ ƻǇǘƛƳƛǎŜ ƭΩŀǊǊƛǾŞŜ ŘŜ ƭΩƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴ ƭŁ ƻǴ ŜƭƭŜ Ŝǎǘ ŎƭŞ ǇƻǳǊ ƭŜǎ ǇŀǘƛŜƴǘǎΣ Ŝǘ ǉǳƛ ŦŀŎƛƭƛǘŜ ƭΩƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴ ŀǳ ǎŜǊǾƛŎŜ 
ŘΩǳƴŜ ƎŜǎǘƛƻƴ ƻǇǘƛƳŀƭŜ Řǳ ǎȅǎǘŝƳŜ ŘŜ ǇǊƛǎŜ Ŝƴ ŎƘŀǊƎŜΦ 

d. Élaborer dans les prochains mois, un macro-ŎŀƭŜƴŘǊƛŜǊ ŘŜ ƭΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ŘŜ ces actes associés à des dispositifs 
ƳŞŘƛŎŀǳȄ Ŝǘ ƭŀƴŎŜǊ Ŝƴ ǇŀǊŀƭƭŝƭŜ ƭŜǎ ǘǊŀǾŀǳȄ ǇŜǊƳŜǘǘŀƴǘΣ ǇŀǊ ƎǊŀƴŘŜ ŦŀƳƛƭƭŜ ŘΩŀŎǘŜΣ ŘŜ ŘŞŦƛƴƛǊ ƭŜ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛŦ ŘŜ 
suivi de la pertinence des actes pour éviter le dérapage des volumes le jour où les actes seront disponibles : 
ƭΩƛƴǎŎǊƛǇǘƛƻƴ ŘŜǎ ŀŎǘŜǎ Řƻƛǘ ŀƛƴǎƛ ǎΩŀŎŎƻƳǇŀƎƴŜǊ ǎƛƳǳƭǘŀƴŞƳŜƴǘ ŘŜ ǇǊƻƎǊŀƳƳŜǎ ŘŜ ǎǳƛǾƛ Ŝǘ ŘŜ ƎŜǎǘƛƻƴ ŘŜǎ 
bonnes pratiques.    

https://sante.gouv.fr/IMG/pdf/dicom_rapport_final_vdef_2901.pdf
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e. Rendre disponible le suivi des travaux du Haut Conseil des Nomenclatures pour que les acteurs puissent être 
tenus au courant de ƭΩŀǾŀƴŎŞŜ ŘŜ ŎŜǎ ǘǊŀǾŀǳȄ ǘǊŝǎ ŀǘǘŜƴŘǳǎ ;  

 
Pour simplifier et clarifier les processus de travail 
f. Mettre en place dès 2024, avec inscription des textes nécessaires dans le PLFSS 2024, la possibilité pour les 

industriels de déposer un ŘƻǎǎƛŜǊ ŘŜ ŘŜƳŀƴŘŜ ŘΩŀŎǘŜ Ŝǘ ŘΩŀǎǎƻǊǘƛǊ ŎŜǘǘŜ ǇƻǎǎƛōƛƭƛǘŞ ŘΩǳƴ ŜƴŎŀŘǊŜƳŜƴǘ Řŀƴǎ 
les délais de traitement par la HAS de lΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ŘŜǎ Řƛǘǎ-actes. 

 

 

 

Mesure E.8 ς !ŘŀǇǘŜǊ ƭŜ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛŦ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ǇƻǳǊ ƭŜǎ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ ǘǊŝǎ ƛƴƴƻǾŀƴǘǎ Ŝƴ 
ŀŎŎŝǎ ǇǊŞŎƻŎŜ όŘŞƭŀƛ ŘΩǳƴ Ƴƻƛǎ ǇƻǳǊ ŎŜǊǘŀƛƴǎ ŘƻǎǎƛŜǊǎ ŘΩŀŎŎŝǎ ǇǊŞŎƻŎŜǎ κ ŦƛƴŀƴŎŜƳŜƴǘ !w/ 
et TEC)  
 

[Ŝ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛŦ ŘΩŀŎŎŝǎ ǇǊŞŎƻŎŜ ό!tύ ǉǳƛ ŀ ǊŜƳǇƭŀŎŞ ƭŜǎ !¢¦ ŘŜǇǳƛǎ ƭŜ ǇǊƛƴǘŜƳǇǎ нлнм Ŧŀƛǘ Şǘŀǘ ŘΩǳƴ ōƛƭŀƴ Ǉƭǳǘƾǘ 

positif avec un grand nombre de dossiers déposés. En 2022, 82 ҈ ŘŜǎ ŘŜƳŀƴŘŜǎ ŘΩ!t ƻƴǘ ŞǘŞ ŀŎŎŜǇǘŞŜǎ όпл % 

ŘΩ!tм ǇǊŞ !aa Ŝǘ сл ҈ ŘΩ!tн Ǉƻǎǘ !aaύΦ Lƭ ǊŜǎǘŜ ŎŜǇŜƴŘŀƴǘ ǘǊƻƛǎ ǎǳƧŜǘǎ ŘΩƛƳǇƻǊǘŀƴŎŜ : 

Á La charge de travail de la HAS esǘ ǘǊŝǎ ƛƳǇƻǊǘŀƴǘŜ ŀǾŜŎ ŎŜǎ ƴƻǳǾŜŀǳȄ ŘƻǎǎƛŜǊǎ Ŝǘ ƭŜǎ ŘǳǊŞŜǎ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ 

(AP et droit commun) sont allongées ; 

Á [Ŝ ŘŞƭŀƛ ƛƳǇƻǎŞ ŘŜ ŘŞǇƾǘ ŘΩǳƴŜ ŘŜƳŀƴŘŜ ŘŜ ǊŜƳōƻǳǊǎŜƳŜƴǘ ŘŜ ŘǊƻƛǘ ŎƻƳƳǳƴ м Ƴƻƛǎ ŀǇǊŝǎ ƭΩ!aa 

impose aux industriels de déposer des dossiers dont, dans certains 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 cadre du PUT-w5 ǊŜŎǳŜƛƭ ƭƛŞ Ł ƭΩŀŎŎŝǎ 

précoce. Cette problématique entraine une évaluation prématurée et conduit la HAS à donner une 

!{aw ± ŦŀǳǘŜ ŘŜ ƳŀǘǳǊƛǘŞ ŘŜǎ ŘƻƴƴŞŜǎ Ł ŘŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ƴŜ ƭŜǳǊ ǇŜǊƳŜǘǘŀƴǘ ŜƴǎǳƛǘŜ Ǉŀǎ ŘΩŀŎŎŞŘŜǊ Ł ǳƴŜ 

négociation de prix adaptée ni à la liste en sus (sauf en cas de comparateur inscrit) ; 

Á Enfin, la qualité des données recueillies dans les PUT RD est très faible en raison du manque de moyen 

des établissements de santé, de leurs difficultés à recruter des ARC et TEC.  

Recommandations 

Ce constat est partagé par ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜǎ ŀŎǘŜǳǊǎ όƴƻǘŀƳƳŜƴǘ ǇǳōƭƛŎǎύ Ŝǘ ƭŜ ŎƻƴǎŜƴǎǳǎ ǎŜƳōƭŀƴǘ ŀǎǎŜȊ ŞǾƛŘŜƴǘ 

ǎΩŀƎƛǎǎŀƴǘ ŘŜ ŎƻǊǊƛƎŜǊ ŘŜǎ Ǉƻƛƴǘǎ ǉǳƛ ƴΩŀǾŀƛŜƴǘ Ǉŀǎ ŞǘŞ ŀƴǘƛŎƛǇŞǎ ƭƻǊǎ ŘŜ ƭŀ ŎǊŞŀǘƛƻƴ Řǳ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛŦ ŘΩŀŎŎŝǎ ǇǊŞŎƻŎŜΣ 

la mission propose de rapidement : 

¶ Modifier et expertiser ƭŜ ŎŀŘǊŜ ƧǳǊƛŘƛǉǳŜ ǇƻǳǊ ǇŜǊƳŜǘǘǊŜ ǳƴ ǊŜŎƻǳǊǎ Ł ŘŜǎ ǇŜǊǎƻƴƴŜƭǎ ŜȄǘŜǊƴŜǎ Ł ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ Ŝǘ 

ǊŞƳǳƴŞǊŞǎ ǇŀǊ ƭŜǎ ƛƴŘǳǎǘǊƛŜƭǎ ǇƻǳǊ ŀƛŘŜǊ ŀǳ ǊŜŎǳŜƛƭ ŘŜǎ ŘƻƴƴŞŜǎ ŘŜǎ ŀŎŎŝǎ ǇǊŞŎƻŎŜǎΦ /ŜŎƛ ƛƳǇƭƛǉǳŜ ŘΩƛƴǎǘǊǳƛǊŜ 

la question de faire cohabiter les deux statuts de soins et de recherche,  

¶ Permettre à la HAS de décaler le dépôt du dossier à la CT en fonction du niveau de maturité des données 

attendues Υ ŀǳ ƳƻƳŜƴǘ ŘŜ ƭΩŜȄŀƳŜƴ ŘŜ ƛƭ ŦŀǳŘǊŀƛǘ  н όŘƻƴŎ ŀǇǊŝǎ !aaύΣ ƭŀ I!{ Ŝǘ ƭΩƛƴŘǳǎǘǊƛŜƭΣ ǎǳǊ ƭŀ ōŀǎŜ ŘŜǎ 

plans de collecte de donnéŜǎΣ ǇŜǳǾŜƴǘ ǎŜ ƳŜǘǘǊŜ ŘΩŀŎŎƻǊŘ ǎǳǊ ƭŀ ŘǳǊŞŜ ǇŜǊǘƛƴŜƴǘŜ ǇƻǳǊ ƭŜ ǊŜŎǳŜƛƭ ŘŜǎ ŘƻƴƴŞŜǎ 

ŎƻƳǇƭŞƳŜƴǘŀƛǊŜǎ ƻǳ ƭΩƻōǘŜƴǘƛƻƴ ŘŜ ŘƻƴƴŞŜǎ Ŝƴ ŎƻǳǊǎ Ŝǘ ŦƛȄŜ ƭŜ ŘŞƭŀƛ ƳŀȄƛƳǳƳ όŀǾŜŎ ǳƴ ǇƭŀŦƻƴŘ ŘŜ н ŀƴǎύ 

Řŀƴǎ ƭŜǉǳŜƭ ƭΩƛƴŘǳǎǘǊƛŜƭ Řƻƛǘ ŘŞǇƻǎŜǊ ǎƻƴ ŘƻǎǎƛŜǊ ŘŜ ŘǊƻƛǘ ŎƻƳƳǳƴ ; un ƳŞŎŀƴƛǎƳŜ ŘŜ ŎƻƴǘǊƾƭŜ ŘŜ ƭΩŞǾƻƭǳǘƛƻƴ 

du prix du produit dans le temps doit être prévu également. 

Lƭ Ŝǎǘ ǊŜŎƻƳƳŀƴŘŞ ǉǳŜ ŎŜǎ ŘŜǳȄ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛƻƴǎ ǎƻƛŜƴǘ ƛƴǎŎǊƛǘŜǎ ŀǳ t[C{{ нлнпΣ ǇƻǳǊ ŎƻǊǊƛƎŜǊ ŎŜ Ǉƻƛƴǘ ǉǳƛ ƴΩŀǾŀƛǘ 

pas été anticipé lors de la rédaction des texteǎ ǎǳǊ ƭΩŀŎŎŝǎ ǇǊŞŎƻŎŜΦ 
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Mesure E.9 ς wŜƴŘǊŜ ƭƛǎƛōƭŜǎ ƭŜǎ ƳŞŎŀƴƛǎƳŜǎ ŘΩŀŎŎŝǎ ŘŞǊƻƎŀǘƻƛǊŜǎ Ŝǘ ǇǊŞŎƻŎŜǎ ǇƻǳǊ ƭŜǎ 
dispositifs médicaux et plus particulièrement numériques  
 

De nombreux accès dérogatoires coexistent pour les dispositifs médicaux et dispositifs médicaux numériques, 

ŎŜǊǘŀƛƴǎ ƴΩƻƴǘ Ǉŀǎ ŜƴŎƻǊŜ Ŧŀƛǘ ƭΩƻōƧŜǘ ŘΩŀǇǇƭƛŎŀǘƛƻƴǎ ŎƻƴŎǊŝǘŜǎ ƻǳ ŘŜ ŎŀƴŘƛŘŀǘǎ, Ƴŀƛǎ ƭΩŀƧƻǳǘ ŘŜ ǘƻǳǎ ŎŜǎ 

mécanismes sans questionner la complexité ŘŜ ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ ǊŜƴŘ ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ ǇŜǳ ƭƛǎƛōƭŜΦ  

[ŀ ǾƻƭƻƴǘŞ ŘΩŀǇǇƭƛǉǳŜǊ ŘŜǎ ŎǊƛǘŝǊŜǎ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ŜȄŀŎǘŜƳŜƴǘ ǎƛƳƛƭŀƛǊŜǎ ŜƴǘǊŜ ƭŜǎ DMN (numériques) et les DM 

pose un problème de pragmatisme et de faisabilité pour les acteurs.  

9ƴŦƛƴ ƭŜ Ŧŀƛǘ ǉǳŜ ŎŜǎ ǇǊƻŎŜǎǎǳǎ ƴŜ ŦŀǎǎŜƴǘ Ǉŀǎ ƭΩƻōƧŜǘ ŘΩǳƴŜ ƴŞƎƻŎƛŀǘƛƻƴ ŀǾŜŎ ƭŜ /9t{ ǎŀƴǎ ǇƻǳǊ ŀǳǘŀƴǘ ǉǳŜ ŎŜƭa 

ŀŎŎŞƭŝǊŜ ƭŜ ǇǊƻŎŜǎǎǳǎ Ŝǎǘ ŞƎŀƭŜƳŜƴǘ ǳƴ ǎǳƧŜǘ ŘΩƛƭƭƛǎƛōƛƭƛǘŞ ŘŜ ƭŀ ǇƻƭƛǘƛǉǳŜ ǎǳǊ ŎŜ ǎǳƧŜǘΦ 

[ŀ ŎƻƳǇƭŜȄƛǘŞ ƴΩŜǎǘ Ǉŀǎ ǎŜǳƭŜƳŜƴǘ ǳƴ ŜƴƧŜǳ ǇƻǳǊ ƭŜǎ ŜƴǘǊŜǇǊƛǎŜǎ : elle gène la capacité des jeunes entreprises à 

ƭŜǾŜǊ ŘŜǎ ŦƻƴŘǎΣ ƭŜǎ ǇǊƻŎŜǎǎǳǎ ŘΩŀŎŎŝǎ ŀǳ marché étant considéré comme complexes et aléatoires. Elle est par 

ŀƛƭƭŜǳǊǎ ǎƻǳǊŎŜ ŘŜ ƭƻǳǊŘŜǳǊǎ Ŝǘ ŘŜ ŎƻǶǘǎ ŞǾƛǘŀōƭŜǎ Ł ƭΩƛƴǘŞǊƛŜǳǊ ƳşƳŜ ŘŜ ƭΩŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘƛƻƴΦ 

Recommandations 

¶ 5ŜƳŀƴŘŜǊ Ł ƭΩ!L{ Ŝǘ ŀǳȄ ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘƛƻƴǎ ŎƻƴŎŜǊƴŞŜǎ ŘŜ ǇǊƻǇƻǎŜǊ ŀǾŀƴǘ Ŧƛƴ нлно une refonte des mécanismes 

permettant une meilleure lisibilité, une simplification des procédures, et une accélération des délais pour 

ƭŜǎ ƳŞŎŀƴƛǎƳŜǎ ŘŞǊƻƎŀǘƻƛǊŜǎ ŘΩŀŎŎŝǎ όt9/¢Σ t9/!bΣ ŦƻǊŦŀƛǘ ƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴΣ ŜŎǘΦύ ǇƻǳǊ ŞǾŀƭǳŜǊ ƭŜǳǊ ŜŦŦƛŎŀŎƛǘŞ Ŝǘ 

leur lisibilité, et identifier les évolutions nécessaires en lien avec l'engagement d'accélérer et de simplifier 

ƭϥŀŎŎŝǎ ŀǳȄ ƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴǎ Ŝǘ ŘŞŦƛƴƛǊ ŎƻƴƧƻƛƴǘŜƳŜƴǘ ŀǾŜŎ ƭŀ I!{ ŘŜǎ ŎǊƛǘŝǊŜǎ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ǊŞŀƭƛǎǘŜǎ Ŝǘ ŀǇǇǊƻǇǊƛŞǎ 

aux dispositifs médicaux numériques, en lien ŀǾŜŎ ƭŜǎ ǊŜŎƻƳƳŀƴŘŀǘƛƻƴǎ ǎǳǊ ƭΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ; 

¶ ±ƻƛǊ ǊŜŎƻƳƳŀƴŘŀǘƛƻƴ IΦн ǎǳǊ ƭŜ ǇŞǊƛƳŝǘǊŜ ŘΩŀŎǘƛƻƴ Řǳ /9t{Φ  

 

2) Des modalités et des critères de fixation des prix à faire évoluer 

 

Mesure E.10 ς Conforter la politique conventionnelle des produits de santé parce que seule 
capable de traiter au cas par cas les situations sur un mode agile  
 

Concernant le médicament 

[ŀ ǇƻƭƛǘƛǉǳŜ ŎƻƴǾŜƴǘƛƻƴƴŜƭƭŜ Řǳ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘ ǊŜǇƻǎŜ ǇǊƛƴŎƛǇŀƭŜƳŜƴǘ ǎǳǊ ƭΩ!ŎŎƻǊŘ /ŀŘǊŜ ό!/ύ ǎƛƎƴŞ ŜƴǘǊŜ ƭŜǎ 

entreprises du Médicament et le CEPS. Le dernier Accord signé en 2021 fixait 5 objectifs : accélérer les délais, 

ŦŀǾƻǊƛǎŜǊ ƭΩŀŎŎŝǎ ŘŜǎ ǇŀǘƛŜƴǘǎ Ł ƭΩƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴΣ ǎǘƛƳǳƭŜǊ ƭŜǎ ƛƴǾŜǎǘƛǎǎŜƳŜƴǘǎ Ŝǘ ƭŜǎ ŜȄǇƻǊǘŀǘƛƻƴǎΣ ŦŀǾƻǊƛǎŜǊ ƭΩƻŦŦǊŜ ŘŜǎ 

médicaments répondant à un besoin de santé publique, et renforcer la transparence. La régulation économique 

Ŝǎǘ ŞƎŀƭŜƳŜƴǘ ŜƴŎŀŘǊŞŜ ŎƻƴǾŜƴǘƛƻƴƴŜƭƭŜƳŜƴǘ Ŝǘ Ŧŀƛǘ ƭΩƻōƧŜǘ ŘΩŞŎƘŀƴƎŜǎ ŀǾŜŎ ƭŜǎ ǇŀǊǘŜƴŀƛǊŜǎ ŎƻƴǾŜƴǘƛƻƴƴŜƭǎΦ  

[ŀ Ƴƛǎǎƛƻƴ ŜǎǘƛƳŜ ǉǳŜ ƭŀ ǇƻƭƛǘƛǉǳŜ ŎƻƴǾŜƴǘƛƻƴƴŜƭƭŜΣ Ŝƴ ŎŜ ǉǳΩŜƭƭŜ ǇŜǊƳŜǘ ǳƴŜ ŀǇǇǊƻŎƘŜ ŀŘŀǇǘŞŜ Ŝǘ ŦƭŜȄƛōƭŜ à 

ŎƘŀǉǳŜ ǎƛǘǳŀǘƛƻƴ Ŝǘ ǳƴ ŘƛŀƭƻƎǳŜ ŎƻƴǎǘǊǳŎǘƛŦ ŜƴǘǊŜ ƭΩ;ǘŀǘ Ŝǘ ƭŜǎ ŜƴǘǊŜǇǊƛǎŜǎ Řǳ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘΣ Ŝǎǘ ǳƴŜ ǾƻƛŜ Ł ǇǊŞǎŜǊǾŜǊ 

et même à 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 être réaffirmée : cette approche consisterait a la 

ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ ŘΩǳƴŜ ǎƻƭǳǘƛƻƴ ǇŀǊ ƭŀ ǾƻƛŜ ŎƻƴǾŜƴǘƛƻƴƴŜƭƭŜ ŎƻƳƳŜ ǇǊŞŀƭŀōƭŜ Ł ƭŀ ǾƻƛŜ ƭŞƎƛǎƭŀǘƛǾŜ ǇƻǳǊ ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜǎ 

sujets qui ont vocation à entrer danǎ ƭŜ ǇŞǊƛƳŝǘǊŜ ŘŜ ƭΩŀŎŎƻǊŘ ŎŀŘǊŜ ό[99a κ {bL¢9aύΦ 

¦ƴŜ ƴƻǳǾŜƭƭŜ ƭŜǘǘǊŜ ŘΩƻǊƛŜƴǘŀǘƛƻƴ ƳƛƴƛǎǘŞǊƛŜƭƭŜ ό[haύ ŘΩƛŎƛ ƧŀƴǾƛŜǊ нлнп ǇŜǊƳŜǘǘǊŀƛǘ ŘŜ ǊŜǇƻǎŜǊ ƭŜǎ ǇǊƛƻǊƛǘŞǎ 

ŘƻƴƴŞŜǎ ŀǳ /9t{ Ŝǘ ŘŜ ǇǊŞǇŀǊŜǊ ƭŀ ǊŜƴŞƎƻŎƛŀǘƛƻƴ ŀǘǘŜƴŘǳŜ ŘŜ ƭΩ!/ ǇƻǳǊ ƳŀǊǎ нлнпΦ 
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Concernant les autres produits de santé dont le dispositif médical  

[ΩŀŎŎƻǊŘ ŎŀŘǊŜ Řǳ ǎŜŎǘŜǳǊ Ŝǎǘ ŞŎƘǳ ŘŜǇǳƛǎ нлмпΦ [Ŝǎ ƴŞƎƻŎƛŀǘƛƻƴǎ ǎǳǊ ǳƴŜ ƴƻǳǾŜƭƭŜ ǾŜǊǎƛƻƴ ŘŜ ŎŜ ŘŜǊƴƛŜǊ ƻƴǘ 

ŎƻƳƳŜƴŎŞ Ŧƛƴ нлмф Ŝǘ ƭŜ /9t{ ƴΩŜǎǘ Ǉŀǎ ǇŀǊǾŜƴǳ Ł ǳƴ ŀŎŎƻǊŘ ŀǾŜŎ ƭŜǎ ǎȅƴŘƛŎŀǘǎ ǊŜǇǊŞǎŜƴǘŀǘƛŦǎ ǉui sont très 

ƴƻƳōǊŜǳȄΦ Lƭ ǎŜƳōƭŜ ŎŜǇŜƴŘŀƴǘ ǉǳŜ ƭŀ ǾŜǊǎƛƻƴ ŀŎǘǳŜƭƭŜ ƴŜ ŦŀǎǎŜ Ǉƭǳǎ ƭΩƻōƧŜǘ ŘŜ ŘƛǾŜǊƎŜƴŎŜǎ ƳŀƧŜǳǊŜǎ Ŝǘ ƛƭ ǇŀǊŀƛǘ 

Ł ƭŀ Ƴƛǎǎƛƻƴ ŎƭŀƛǊŜƳŜƴǘ ǳǊƎŜƴǘ ŘŜ ǎƛƎƴŜǊ ƭΩŀŎŎƻǊŘ ŀǾŜŎ ƭŜ {bL¢9a ǇƻǳǊ ŀŎŎƻƳǇŀƎƴŜǊ ƭŜǎ ǘǊŀƴǎŦƻǊƳŀǘƛƻƴǎ 

nécessaires du secteur de façon 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 

ŎƻƴŎŜǊƴŞǎ ŘŜ ǇŀǊǘ Ŝǘ ŘΩŀǳǘǊŜΣ ƳƛƭƛǘŜƴǘ ǇƻǳǊ ƭŀ ŎǊŞŀǘƛƻƴ ŘΩǳƴ ŀŎŎƻǊŘ ŎŀŘǊŜ ǎǇécifique aux prestations de services 

Ł ŘƻƳƛŎƛƭŜΦ /Ŝ ŘŜǊƴƛŜǊ Ŝǎǘ ŘΩŀƛƭƭŜǳǊǎ ŘŜƳŀƴŘŞ ǇŀǊ ƭŜǳǊǎ ǎȅƴŘƛŎŀǘǎΦ   

 

Recommandations  

¶ CŀƛǊŜ ŘŜ ƭŀ [ha ǳƴ ƻǳǘƛƭ Ǉƭǳǎ ŘȅƴŀƳƛǉǳŜ Ŝǘ ŘΩǳǎŀƎŜ Ǉƭǳǎ ǊŞƎǳƭƛŜǊ ǇƻǳǊ ŀǎǎǳǊŜǊ ƭŀ ŎƻƘŞǊŜƴŎŜ ŘŜǎ ŀŎǘŜǳǊǎ 
autour des missions ŎƻƴŦƛŞŜǎ ŀǳ /9t{Φ wŞŘƛƎŜǊ ǳƴŜ ƴƻǳǾŜƭƭŜ [ha ǇƻǳǊ ƧŀƴǾƛŜǊ нлнп ǘŜƴŀƴǘ ŎƻƳǇǘŜ ŘΩǳƴŜ 
part des objectifs en matière de souveraineté et de politique industrielle, des orientations de santé 
publiques, et de la LFSS 2024. 

¶ {ƛƎƴŜǊ ƭΩŀŎŎƻǊŘ ŎŀŘǊŜ 5a ŀǾŜŎ ƭŜ {bL¢9a Ŝǘ les autres syndicats de fabricants dès la rentrée de septembre 
2023 

¶ 9ƴƎŀƎŜǊ ǳƴŜ ǊŞŦƭŜȄƛƻƴ Ŝǘ ŘŜǎ ǘǊŀǾŀǳȄ ǎǳǊ ƭŀ ŎǊŞŀǘƛƻƴ ŘΩǳƴ ŀŎŎƻǊŘ ŎŀŘǊŜ ŘŞŘƛŞ Ł ƭŀ ǇǊŜǎǘŀǘƛƻƴ ŘŜ ǎŜǊǾƛŎŜ Ł 
domicile.  

¶ Initier dès septembre le dialogue avec LEEM et SNITEM autour de la question de la « préférence / priorité 
conventionnelle » pour aboutir à une recommandation pour janvier 2024. 

 
 

Mesure E.11 ς Permettre au CEPS de négocier des remises mutualisées pour certains 
groupes de médicaments 
 

Les clauses mutualisées se définissent comme la contractualisation explicite et identique avec différentes 

entreprises pour différents produits (partageant en règle générale la même indication) de façon à réguler la 

dépense globale liée à ce groupe de produits. La remise qui en résulte est ventilée entre les laboratoires au 

ǇǊƻǊŀǘŀ Řǳ ŎƘƛŦŦǊŜ ŘΩŀŦŦŀƛǊŜǎ ŘŜ ŎƘŀǉǳŜ ǇǊƻŘǳƛǘΦ  

/Ŝ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛŦ Ŝǎǘ ǳǘƛƭƛǎŞ ǇŀǊŦƻƛǎ Řŀƴǎ ƭŜǎ ǎŜŎǘŜǳǊǎ 5a κ tǊŜǎǘŀǘƛƻƴǎ ŀƭƻǊǎ ǉǳΩƛƭ ƴΩŀ ŞǘŞ ŜƳǇƭƻȅŞ ǉǳŜ ŘŜ Ŧŀœƻƴ 

exceptionnelle par le CEPS pour les médicaments. Or il pourrait y avoir un intérêt à pratiquer une régulation au 

ƴƛǾŜŀǳ ŘΩǳƴ ƎǊƻǳǇŜ ŘŜ ǇǊƻŘǳƛǘǎ Řŀƴǎ ǳƴŜ ŘƛǾŜǊǎƛǘŞ ŘŜ ǎƛǘǳŀǘƛƻƴǎΣ ƴƻǘŀƳƳŜƴǘ Řŀƴǎ ƭŜǎ ŀǎǎƻŎƛŀǘƛƻƴǎ 

thérapeutiques, face à la difficulté de parvenir à des accords avec des exploitants différents, dans le cadre des 

Ǉƭŀƴǎ ŘŜ ōŀƛǎǎŜǎ ǉǳƛ ŀōƻǊŘŜƴǘ ŎŜǊǘŀƛƴŜǎ ŎƭŀǎǎŜǎ ǘƘŞǊŀǇŜǳǘƛǉǳŜǎ ƻǳ ƭƻǊǎǉǳΩƛƭ ŜȄƛǎǘŜ ǳƴŜ ƳƛǎŜ Ŝƴ ŎƻƴŎǳǊǊŜƴŎŜ 

progressive de produits qui sont régulés par des mécanismes différents. 

Recommandations 
 
a. Privilégier la voie conventionnelle entre le CEPS et le LEEM pour définir des groupes de produits, partageant 
ƭŀ ƳşƳŜ ŦƛƴŀƭƛǘŞ ǘƘŞǊŀǇŜǳǘƛǉǳŜ ƻǳ ƭŜ ƳşƳŜ ƳŞŎŀƴƛǎƳŜ ŘΩŀŎǘƛƻƴΣ ŀǾŜŎ ƭΩƻōƧŜŎǘƛŦ ŘŜ ǇƻǳǾƻƛǊ ƭŜǳǊ ŀǎǎƻŎƛŜǊ ǳƴŜ 
remise commune par convention ou par décision. Le groupe de travail devrait se réunir dès la rentrée de 
ǎŜǇǘŜƳōǊŜ нлно ŀŦƛƴ ǉǳŜ ƭŜǎ ǘǊŀǾŀǳȄ ǇǳƛǎǎŜƴǘ ŎƻƴǘǊƛōǳŜǊ ŀǳȄ ƻōƧŜŎǘƛŦǎ ŘΩŞŎƻƴƻƳƛŜǎ нлнп ŦƛȄŞǎ ǇŀǊ ƭΩhb5!aΦ  

b. [Ŝǎ ƳƻŘŀƭƛǘŞǎ ŘŜ ŦƻƴŎǘƛƻƴƴŜƳŜƴǘ ǇƻǳǊǊŀƛŜƴǘ şǘǊŜ ŘŞŦƛƴƛŜǎ ǇŀǊ ǳƴ ŀǾŜƴŀƴǘ Ł ƭΩŀŎŎƻǊŘ-cadre. 
c. Si nécessaire, une fois ces modalités fixées, une mesure pourrait être introduite en PLFSS pour donner une 

base juridique solide.  

 



99 
 

 

Mesure E.12 ς Tester la négociation concertée de prix de (3-5) sur une variété de produits 
avec plusieurs pays européens  

Tous les négociateurs et observateurs des ƴŞƎƻŎƛŀǘƛƻƴǎ ŘŜǎ ǇǊƛȄ ŘŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ƛƴƴƻǾŀƴǘǎ ǎƻǳƭƛƎƴŜƴǘ ŘΩǳƴŜ ǇŀǊǘ ŘŜǎ 
ƴƛǾŜŀǳȄ ŘŜ ǇǊƛȄ ŞƭŜǾŞǎ ǎǳǊ ŎŜǊǘŀƛƴŜǎ ǘƘŞǊŀǇƛŜǎ ƛƴƴƻǾŀƴǘŜǎΣ Ŝǘ ŘΩŀǳǘǊŜ ǇŀǊǘ ŘŜǎ ǇǊƻōƭŝƳŜǎ ŘΩŀǇǇǊƻǾƛǎƛƻƴƴŜƳŜƴǘ 
partiellement expliqués par des arbitrages vers les pays à niveau de prix bas dont fait partie la France. Le constat 
est sévère et le poids relatif de la France (inférieur en moyenne à 3 %) ainsi que son niveau des prix bas parmi 
ŎƻƴǘǊƛōǳŜƴǘ Ł ŘŜǎ ǎƛǘǳŀǘƛƻƴǎ ŘΩŀǊōƛǘǊŀƎŜ ŘŞŦŀǾƻǊŀōƭŜǎΦ 5ŀƴǎ ǳƴ ǘƛŜǊǎ ŘŜǎ Ŏŀǎ70 Σ ƭŜǎ ǊǳǇǘǳǊŜǎ ŘΩŀǇǇǊƻǾisionnement 
mettent en jeu des phénomènes de compétition entre les marchés.  

Par ailleurs, ƭŀ ŎǊƛǎŜ /h±L5 ŀ ŞǘŞ ƭΩƻŎŎŀǎƛƻƴ ǉǳŜ ƭΩ¦ƴƛƻƴ 9ǳǊƻǇŞŜƴƴŜ ŎƻƴǎǘƛǘǳŜ ǳƴ ǇƻǊǘŜŦŜǳƛƭƭŜ ŘƛǾŜǊǎƛŦƛŞ ŘŜ ǾŀŎŎƛƴǎ 
pour les États membres, bien qu'elle ait engagé sa passation de marchés plus tard que le Royaume-Uni et les 
États-Unis. !ǳ ǘƻǘŀƭ ƭΩ9ǳǊƻǇŜ ŀ ǎƛƎƴŞ ŘŜǎ ŎƻƴǘǊŀǘǎ Ł ƘŀǳǘŜǳǊ ŘŜ тм milliards d'euros, permettant d'obtenir jusqu'à 
4,6 milliards de doses. 

De plus, différentes initiatives existent autour des joint procurement, notamment pour des produits liés à 
ƭΩŀƴǘƛōƛƻǊŞǎƛǎǘŀƴŎŜΣ ǉǳƛ ǇŜǊƳŜǘǘǊŀƛŜƴǘ ŘŜ ŘŞŦƛƴƛǊ ŘŜǎ ƳƻŘŜǎ ƻǇŞǊŀǘƻƛǊŜǎ Ŝǘ ŘŜǎ ōŀǎŜǎ ƧǳǊƛŘƛǉǳŜǎ ǇƻǳǊ ǘŜǎǘŜǊ ŘŜǎ 
approches multi-pays.  

9ƴŦƛƴΣ ƭΩŞǾƻƭǳǘƛƻƴ Řǳ ǇƻƛŘǎ ŘŜǎ ŘƛŦŦŞǊŜƴǘŜǎ ǊŞƎƛƻƴǎ Řǳ aƻƴŘŜ ό9ǳǊƻǇŜ Ґ нп % marché mondial vs France inférieur 
à 3 ҈ύ Ŝǘ ƭΩƛƳǇŀŎǘ ŀǘǘŜƴŘǳ ŘŜ ƭΩLw! όInflation Reduction Act) américain en particulier vont progressivement 
transformer les équilibres.  

Lƭ ŀǇǇŀǊŀƛǘ ŘƻƴŎ Ł ƭŀ Ƴƛǎǎƛƻƴ ǉǳΩƛƭ ǎŜǊŀƛǘ ǇƻǎǎƛōƭŜ ŘŜ ǘŜǎǘŜǊ ǎǳǊ ǉǳŜƭǉǳŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ǳƴŜ ƴŞƎƻŎƛŀǘƛƻƴ ŎƻƳƳǳƴŜ ŜƴǘǊŜ 
quelques pays. Ces produits pourraient, par exemple, correspondre à des maladies rares et à des produits avec 
des traitements supérieurs à 20 лллϵ ǇŀǊ ǇŀǘƛŜƴǘΦ [Ŝǎ Ǉŀȅǎ ǇƻǳǊǊŀƛŜƴǘ şǘǊŜ ƭΩ!ƭƭŜƳŀƎƴŜΣ ƭΩ9ǎǇŀƎƴŜ Ŝǘ ƭŜǎ Ǉŀȅǎ ŘŜ 
ƭΩƛƴƛǘƛŀǘƛǾŜ « Beneluxa » qui ont déjà un mécanisme commun depuis 2015 (Pays-Bas et Belgique, rejoints par le 
[ǳȄŜƳōƻǳǊƎΣ ƭΩ!ǳǘǊƛŎƘŜ Ŝǘ ƭΩLǊƭŀƴŘŜύΦ 

Pourrait être également envisagée une sélection de produits matures en situation de tensions 
ŘΩŀǇǇǊƻǾƛǎƛƻƴƴŜƳŜƴǘ 

[ΩƻōƧŜŎǘƛŦ Ŝǎǘ ŘŜ ŎƻƴǾŜƴƛǊ ŘŜ ǇǊƛȄ ŎƻƳǇŞǘƛǘƛŦǎ ǘƻǳǘ Ŝƴ ŀǎǎǳǊŀƴǘ ƭŜǎ ŎƻƴŘƛǘƛƻƴǎ ŞŎƻƴƻƳƛǉǳŜǎ ŘŜ 
ƭΩŀǇǇǊƻǾƛǎƛƻƴƴŜƳŜƴǘ ŘŜǎ ƳŀǊŎƘŞǎ ŎƻƴŎŜǊƴŞǎΦ 

Recommandation 

/ǊŞŜǊΣ Ł ƭΩƛƴƛǘƛŀǘƛǾŜ ŘŜ ƭŀ CǊŀƴŎŜ όŀǾŜŎ ǇǊƻōŀōƭŜƳŜƴǘ ǳƴŜ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛǘŞ ŘΩŀƴƛƳŀǘƛƻƴ /9t{ Ŝǘ 5{{ύΣ ǳƴ ǇƛƭƻǘŜ 
ŎƻƴŎŜǊƴŀƴǘ ǳƴŜ ǎŞƭŜŎǘƛƻƴ ŘŜ ƳƻƭŞŎǳƭŜǎ ŎƭŞǎ ƛƴƴƻǾŀƴǘŜǎΦ [Ŝǎ ǇǊŜƳƛŝǊŜǎ ŞǘŀǇŜǎ ŎƻƴǎƛǎǘŜƴǘ ŘΩǳƴŜ ǇŀǊǘ Ł ǎŜ 
rapprocher des pays avec lesquels nous voudrions tenter cette ŘŞƳŀǊŎƘŜΣ ŘΩŀǳǘǊŜ ǇŀǊǘ ƛƴŦƻǊƳŜǊ Ŝǘ ŜȄǇƭƛǉǳŜǊ ƭŜ 
ŘƛǎǇƻǎƛǘƛŦ Ł ƭŀ /ƻƳƳƛǎǎƛƻƴ ŜǳǊƻǇŞŜƴƴŜ ǇƻǳǊ ǉǳΩŜƭƭŜ ǇǳƛǎǎŜ ŦŀŎƛƭƛǘŜǊ ŎŜǎ ŜȄǇŞǊƛƳŜƴǘŀǘƛƻƴǎΦ  

[ŀ ǇƻǎǎƛōƛƭƛǘŞ ŘΩŜȄǘŜƴǎƛƻƴ ŀ ŘŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ƳŀǘǳǊŜǎ ƳŞǊƛǘŞ ŘΩşǘǊŜ ŜȄǇƭƻǊŞŜ ŀǾŜŎ ƭŜǎ Ǉŀȅǎ ǇƻǘŜƴǘƛŜƭǎ ǇŀǊǘŜƴŀƛǊŜǎΦ 

La ƭƛǎǘŜ ŘŜǎ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ ǇǊƻǇƻǎŞǎ Ŝǘ ŘŜǎ Ǉŀȅǎ ǇŀǊǘŜƴŀƛǊŜǎ ǇƻǳǊ ƭΩŜȄǇŞǊƛƳŜƴǘŀǘƛƻƴ ŘŜǾǊŀƛǘ şǘǊŜ ǇǊƻǇƻǎŞŜ ŘΩƛŎƛ ƭŜ 
1er février 2024. 

 

 
70 Source : observatoire LEEM ς Roland Berger 2023 
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Mesure E.13 ς Étudier la possibilité de développer des capacités "à but non lucratif" voire 
publiques de production pour certains médicaments de thérapie innovantes (MTI) à titre 
transitoire  
 

La production de médicaments très innovants par une structure publique ou à but non lucratif a été présentée 

comme une piste à explorer lors de plusieurs auditions, avec des finalités distinctes selon les intervenants : une 

possibilité de mieux maîtriser les coûts et conditions de production (pour aider à des négociations futures de 

prix), une production de sécurité pour faire face à des risques de pénurie, ou encore une production alternative 

ǇƻǳǊ ŘŜǎ ƳŀƭŀŘƛŜǎ ǘǊŝǎ ǊŀǊŜǎ ŀǾŜŎ ŘŜǎ ōŜǎƻƛƴǎ ƴƻƴ ŎƻǳǾŜǊǘǎ ǇŀǊ ƭΩƛƴŘǳǎǘǊƛŜ ǇƘŀǊƳŀŎŜǳǘƛǉǳŜΦ  

[ŀ Ƴƛǎǎƛƻƴ ŎƻƴǎƛŘŝǊŜ ǉǳŜ ƭŀ ǇǊƻŘǳŎǘƛƻƴ ƛƴŘǳǎǘǊƛŜƭƭŜ Ł ǘǊŀǾŜǊǎ ŘŜǎ ƛƴǎǘŀƭƭŀǘƛƻƴǎ ƛƴŘǳǎǘǊƛŜƭƭŜǎ ǇǳōƭƛǉǳŜǎ ƴΩŜǎǘ 

ŎƭŀƛǊŜƳŜƴǘ Ǉŀǎ ǳƴŜ ǾƻƛŜ ǘǊŝǎ ŞǾƛŘŜƴǘŜΣ Ŝǘ ǉǳΩŜlle présente de nombreux inconvénients.   

9ƴ ǊŜǾŀƴŎƘŜΣ ŜƭƭŜ ŀ ǇǊƛǎ ŎƻƴƴŀƛǎǎŀƴŎŜ ŘΩŜȄǇŞǊƛŜƴŎŜǎ ƳŜƴŞŜǎ Ł ƭΩŞǘǊŀƴƎŜǊΣ ƴƻǘŀƳƳŜƴǘ Ł .ŀǊŎŜƭƻƴŜΣ ǇƻǳǊ ƭŀ 

production de CarTCells qui ont retenu son attention : dans un contexte de coûts élevés des thérapies géniques 

όƭŜ ŎƻǶǘ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎǘƛƻƴ ŘŜ ǾŜŎǘŜǳǊ ǇŀǊ ŘƻǎŜ ǇƻǳǾŀƴǘ ǾŀǊƛŜǊ ŜƴǘǊŜ ǉǳŜƭǉǳŜǎ ŘƛȊŀƛƴŜǎ ŘŜ ƳƛƭƭƛŜǊǎ Ł ŜƴǾƛǊƻƴ м aϵ 

ŀŎǘǳŜƭƭŜƳŜƴǘύΣ ǳƴŜ ŞǉǳƛǇŜ ŘŜ ƭΩ¦ƴƛǾŜǊǎƛǘŞ ŘŜ .ŀǊŎŜƭƻƴŜ ŀ ǊŞǳǎǎƛ Ł ǇǊƻŘǳƛǊŜ ŘŜǎ /ŀǊ¢/Ŝƭƭǎ ŦŀŎǘǳǊŞǎ Ł ǳƴ ŎƻǶǘ ǉǳƛ 

semble très compétitif (90 лллϵύ Ŏomparé aux ordres de grandeurs des prix faciaux, avant remises 

ŎƻƴŦƛŘŜƴǘƛŜƭƭŜǎΣ ŀƴƴƻƴŎŞǎ ǇŀǊ ƭŜǎ ƭŀōƻǊŀǘƻƛǊŜǎΦ ¦ƴ ǇŀǊǘŜƴŀǊƛŀǘ ŀǾŜŎ ŘŜǎ ǎǘǊǳŎǘǳǊŜǎ ŦǊŀƴœŀƛǎŜǎ Ŝǎǘ Ł ƭΩŞǘǳŘŜΦ 

[Ŝǎ ŎƻƴŘƛǘƛƻƴǎ ŘΩǳƴŜ ǇǊƻŘǳŎǘƛƻƴ Ł ōǳǘ ƴƻƴ ƭǳŎǊŀǘƛŦ ǇƻǳǊ ŎŜǊǘŀƛƴŜǎ ƳŀƭŀŘƛŜǎ ǘǊŝǎ ǊŀǊŜs non prises en charge par la 

production privée pourraient également être expertisées. 

La mission rappelle par ailleurs que la perspective des experts en bio-production est que les prochaines années 

devraient permettre des réductions des coûts par un facteǳǊ ŘŜ мл Ł мллΣ Ŝƴ ǎΩŀǇǇǳȅŀƴǘ ǎǳǊ ŘŜǎ ǇǊƻŎŞŘŞǎ 

industriels nouveaux Τ ƭŜ ǇǊƻƎǊŀƳƳŜ CǊŀƴŎŜ нлол ŎƻƳǇƻǊǘŜ ŘΩŀƛƭƭŜǳǊǎ ŘŜǎ ŦƛƴŀƴŎŜƳŜƴǘǎ ǎǳǊ ŎŜ ǘƘŝƳŜ ŘŜ 

ƭΩƛƴƎŞƴƛŜǊƛŜ ŘŜ ōƛƻ-production.   

 

Recommandation 

Mener une expertise approfondie sur les conditions de finaƴŎŜƳŜƴǘ ŘΩŞǾŜƴǘǳŜƭƭŜǎ ŎŀǇŀŎƛǘŞǎ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎǘƛƻƴ ǇŀǊ 

ƭŜ ǎŜŎǘŜǳǊ ǇǳōƭƛŎ όƻǳ ǇǊƛǾŞ Ł ōǳǘ ƴƻƴ ƭǳŎǊŀǘƛŦ ƻǳ ǎƻǳǎ ƳŀƞǘǊƛǎŜ ŘΩƻǳǾǊŀƎŜ ǇǳōƭƛǉǳŜύ ŘŜ ŎŜǊǘŀƛƴǎ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ 

innovants en associant les acteurs concernés et les expertises disponibles (administrations, établissements de 

soins dont CLCC, EFS Σ ǳƴƛǾŜǊǎƛǘŀƛǊŜǎΣ LƴǎŜǊƳΣ ΧΦύΦ ! ƴƻǘŜǊ ǉǳŜ ƭΩŀǇǇǊƻŎƘŜ ζ ǎƻǳǎ ƳŀƞǘǊƛǎŜ ŘΩƻǳǾǊŀƎŜ ǇǳōƭƛǉǳŜ » 

ǇƻǳǊǊŀƛǘ ŀǾƻƛǊ ƭΩŀǾŀƴǘŀƎŜ ŘŜ ƭƛƳƛǘŜǊ ƭŜǎ ǊƛǎǉǳŜǎ ŘŜ ŘŞŎƛŘŜǊ ǳƴ ƛƴǾŜǎǘƛǎǎŜƳŜƴǘ ƳŀƧŜǳǊ ǎŀƴǎ ŎŀǇŀŎƛǘŞ ŘŜ ƳŀƛƴǘŜƴƛǊ 

ƭΩŜŦŦƻǊǘ Řŀƴǎ ƭŀ Řǳrée. 

{ǳǊ ƭŀ ōŀǎŜ ŘΩǳƴ ǊŜŎŜƴǎŜƳŜƴǘ Ŝǘ ŘΩǳƴŜ ŎƻƳǇǊŞƘŜƴǎƛƻƴ ŘŜǎ ŜȄǇŞǊƛŜƴŎŜǎ ƳŜƴŞŜǎ ό.ŀǊŎŜƭƻƴŜΣ !Ca ¢ŞƭŞǘƘƻƴΣ 9C{Σ 

...), une analyse des conditions juridiques, des conditions de qualité et de sécurité de production et du modèle 

économique devrait être conduite ǇƻǳǊ ŘŞŦƛƴƛǊ ƭŜǎ ŎƻƴǘƻǳǊǎ ǇǊŞŎƛǎ ŘΩǳƴŜ ǇƻǎǎƛōƭŜ tǊŜǳǾŜ ŘŜ ŎƻƴŎŜǇǘΦ 

[ΩƻōƧŜŎǘƛŦ ŘΩǳƴŜ ǘŜƭƭŜ ŀǇǇǊƻŎƘŜ ŘŜǾǊŀ şǘǊŜ ŎƭŀƛǊŜƳŜƴǘ ǇǊŞŎƛǎŞΦ 

 

Mesure E.14 ς Modifier le mécanisme de la clause de sauvegarde des dispositifs médicaux 
en lui appliquant proportionnalité et dégressivité 
 

{ƛ ƭŀ ŎƭŀǳǎŜ ŘŜ ǎŀǳǾŜƎŀǊŘŜ ǎǳǊ ƭŜǎ 5a ŘŜ ƭŀ ƭƛǎǘŜ Ŝƴ ǎǳǎ ƴΩŀ Ǉŀǎ ŜƴŎƻǊŜ ŞǘŞ ŀŎǘƛǾŞŜΣ ƭŀ ǇǊƻōŀōƛƭƛǘŞ ǇƻǳǊ ǉǳŜ ŎŜƭƭŜ-

Ŏƛ ƭŜ ǎƻƛǘ Řŝǎ ŎŜǘǘŜ ŀƴƴŞŜ Ŝǎǘ ƛƳǇƻǊǘŀƴǘŜΦ bƻǳǎ ƴΩŀǾƻƴǎ ŎŜǇŜƴŘŀƴǘ Ǉŀǎ Ŝǳ ƭŜ ǘŜƳǇǎ ŘΩŜȄǇŜǊǘƛǎŜǊ ƭŜǎ ŎƘƛŦŦǊŜǎ ŘŜ 

ǇŀǊǘ Ŝǘ ŘΩŀǳǘǊe à ce stade. 
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¢ƻǳǘŜŦƻƛǎΣ ƭŀ ŎƻƴǎǘǊǳŎǘƛƻƴ ƳşƳŜ ŘŜ ŎŜǘǘŜ ŎƭŀǳǎŜ Ŝǎǘ ǇǊƻōƭŞƳŀǘƛǉǳŜ Ŝƴ ƭΩŀōǎŜƴŎŜ ŘŜ ǇǊƻǇƻǊǘƛƻƴƴŀƭƛǘŞ ŘŜ ǎƻƴ 

application. 

Recommandation 

La mission estime que la demande de mise en place de seuils en fonction des dépassements est légitime et mérite 

ŘΩşǘǊŜ ƳƛǎŜ Ŝƴ ǇƭŀŎŜ Řŀƴǎ ƭŀ ƳşƳŜ ƭƻƎƛǉǳŜ ŘΩŀǇŀƛǎŜƳŜƴǘ Řǳ ŘƛŀƭƻƎǳŜ ŀǾŜŎ ƭŜǎ ŀŎǘŜǳǊǎΦ [Ŝ ƳŞŎŀƴƛǎƳŜ ǇƻǳǊǊŀƛǘ 

comporter deux volets comme pour le médicament : 

¶ Progressivité (collective) : Lorsque le dépassement au-dessus du montant atteint certains seuils, les 
Ƴƻƴǘŀƴǘǎ ǊŞŎǳǇŞǊŞǎ ǇǊƻƎǊŜǎǎŜƴǘ όŀǳƧƻǳǊŘΩƘǳƛ ƭŜ Ƴƻƴǘŀƴǘ Řǳ Ŝǎǘ ŘŜ млл % du dépassement dès le premier 
euro) ; 

¶ Abattements (individuels) : La négociation de baisses de prix avec le CEPS peut venir encore minorer la 
contribution entreprise par entreprise. 

[Ŝ /9t{ ŀ ǎƻǳƭŜǾŞ ŘΩƛƳǇƻǊǘŀƴǘŜǎ ŘƛŦŦƛŎǳƭǘŞǎ ŘŜ ƴŞƎƻŎƛŀǘƛƻƴǎ ǇƻǳǊ ƭŜǎ ōŀƛǎǎŜǎ ŘŜ ǇǊƛȄ Ŝǘ ŎŜǘǘŜ ŎƻƴǘǊŜǇŀǊǘƛŜ ǎŜƳōƭŜ 

juste Υ ƭŜ ǎŜŎǘŜǳǊ Řƻƛǘ ǎΩŜƴƎŀƎŜǊ Ł ŜƴǘǊŜǊ Řŀƴǎ ŘŜǎ ƴŞƎƻŎƛŀǘƛƻƴǎ ǎƛƴŎŝǊŜǎ όƳşƳŜ ǎƛ ƻƴ ƭŜǎ ǎŀƛǘ ŎƻƳǇƭŜȄŜǎύ ŘŜ ōŀƛǎǎŜǎ 

de prix Ŝǘ ƛƭ ƴƻǳǎ ǎŜƳōƭŜ ǉǳŜ ƭΩŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘƛƻƴ ǇƻǳǊǊŀƛǘ ǎΩŜƴƎŀƎŜǊ Ŝƴ ŞŎƘŀƴƎŜ : 

¶ à rendre la clause de sauvegarde progressive et proportionnée, 

¶ à agir résolument pour solutionner la problématique des actes mise en avant depuis plus de 10 ans sans 
ǉǳΩŀǳŎǳƴŜ ǎƻƭǳǘƛƻƴ ŎƻƴŎǊŝǘŜ ƴŜ ǎƻƛǘ ǾŜƴǳŜ ǊŀǎǎǳǊŜǊ ƭŜǎ ŀŎǘŜǳǊǎΣ ƎŞƴŞǊŀƴǘ ŘΩƛƳǇƻǊǘŀƴǘŜǎ ǇŜǊǘŜǎ ŘŜ ŎƘŀƴŎŜǎ 
pour les patients. 

 

Mesure E.15 Non consensuelle ς Permettre au CEPS de prendre en compte les coûts de 
production et les coûts de R&D dans la fixation du prix 
 

Trop ǎƻǳǾŜƴǘ ƳƛǎŜǎ Ŝƴ ƭǳƳƛŝǊŜ Ł ƭΩƻŎŎŀǎƛƻƴ ŘŜ ǇǊƛȄ ŦŀŎƛŀǳȄ ƴŞƎƻŎƛŞǎ Ł ŘŜǎ ƴƛǾŜŀǳȄ ǊŜŎƻǊŘǎΣ ƭŜǎ ǊŜǾŜƴŘƛŎŀǘƛƻƴǎ ŘŜ 

certains industriels pour des produits de santé innovants font naître des interrogations sur leur bien-fondé.  

Dans son rapport sur la ǊŞŦƻǊƳŜ ŘŜǎ ƳƻŘŀƭƛǘŞǎ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ » (2015)71, Dominique Polton 
concède que « ƭŜ ΨǾǊŀƛΩ ŎƻǶt de la recherche est difficile Ł estimer et donne lieu Ł ŘΩƛƳǇƻǊǘŀƴǘŜǎ ŎƻƴǘǊƻǾŜǊǎŜǎ » 
Ƴŀƛǎ ǎƻǳƭƛƎƴŜ ǉǳΩζ Şchanger des ŞlŞƳŜƴǘǎ ŘΩŀƴŀƭȅǎŜ Ŝǘ ƴƻurrir un dŞbat plus ŞclairŞ sur ces questions serait un 
progrŝs. »  
 

Selon le HCAAM (2016) 72 « il conviendrait de développer des études, au niveau national mais surtout européen, 

pour mieux cerner les évolutions en cours et appréhender les conditions de formation des coǶǘǎ ŘŜ ƭΩƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴΦ 

Lƭ Ŧŀǳǘ ƴƻǘŀƳƳŜƴǘ ǎΩƛƴǘŜǊǊƻƎŜǊ ǎǳǊ ƭŜǎ ƳƻŘŀƭƛǘŞǎ ŘŜ ǇǊƛǎŜ Ŝƴ ŎƻƳǇǘŜ ŘŜǎ ŦƛƴŀƴŎŜƳŜƴǘǎ ǇǳōƭƛŎǎ ŘŜ ƭŀ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ 

ƭƻǊǎ ŘŜ ƭŀ ŘŞǘŜǊƳƛƴŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ǇǊƛȄ όΧύΦ » 

En 2017, la Cour des Comptes73 regrettait que les entreprises pharmaceutiques aient « aussi fait évoluer leurs 

ǎǘǊŀǘŞƎƛŜǎ Ŝƴ ƳŀǘƛŝǊŜ ŘŜ ǇǊƛȄΦ 5ŀƴǎ ƭŀ ƴŞƎƻŎƛŀǘƛƻƴΣ ƭŜǳǊǎ ƻōƧŜŎǘƛŦǎ ǎŜ ǎƻƴǘ ŘŞǇƭŀŎŞǎ ŘŜ ƭŀ ƳƛǎŜ Ŝƴ ŀǾŀƴǘ ŘΩǳƴ ǊŜǘƻǳǊ 

sur leurs dépenses investies en recherche et développement vers des demandes de prix établies en fonction de 

la capacité à payer des acheteurs publics ».  

!ƭƻǊǎ ǉǳŜ ƭŀ ŎƻƳƳƛǎǎƛƻƴ ŘΩŜƴǉǳşǘŜ ǎŞƴŀǘƻǊƛŀƭŜ ǎǳǊ ƭŜǎ ǇŞƴǳǊƛŜǎ ŘŜ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ όнлноύ74 appelle à « une refonte 

du rapport de négociation conventionnelle qui lie le Comité aux laboratoires », rapǇŜƭƻƴǎ ǉǳŜ ƭΩŀǊǘƛŎƭŜ нт ŘŜ 

 
71 https://sante.gouv.fr/IMG/pdf/rapport_polton_-_evaluation_medicaments-2.pdf  
72 https://www.securite-sociale.fr/home/hcaam/zone-main-content/rapports-et-avis-1/innovations-et-systeme-de-sante.html 
73 https://www.ccomptes.fr/sites/default/files/2017-09/20170920-rapport-securite-sociale-2017_1.pdf 
74 Commission d'enquête sur la pénurie de médicaments et les choix de l'industrie pharmaceutique française https://www.senat.fr/rap/r22-
828-1/r22-828-11.pdf 

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
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ƭΩŀŎŎƻǊŘ-cadre signé entre le CEPS et le Leem (2021)75 ǇǊŞǾƻƛǘ ŘŞƧŁ ǉǳΩǳƴŜ ŎƻƴǾŜƴǘƛƻƴ ōƛƭŀǘŞǊŀƭŜ ŘŞŦƛƴƛǎǎŜ ζ les 

ƳƻŘŀƭƛǘŞǎ Ǿƛǎŀƴǘ Ł ǎΩŀǎǎǳǊŜǊΣ ƭŜ Ŏŀǎ ŞŎƘŞŀƴǘ ŘŜ ƭŀ ǊŞŀƭƛǘŞ ŘŜǎ ƛƴǾŜǎǘƛǎǎŜƳŜƴǘǎΣ Ŝǘ ŘŜ ƭŀ ǇǊƻŘǳŎǘƛƻƴ ».  

[Ω;ǘŀǘ ǎƻǳǘƛent, sous différentes formes, le secteur pharmaceutique. Dans son rapport annuel 202176, le CEPS 

ƛƴŘƛǉǳŜ ǉǳŜ ǎŜǳƭŜǎ т ŜƴǘǊŜǇǊƛǎŜǎ ŘŞŎƭŀǊŜƴǘ ŀǾƻƛǊ ōŞƴŞŦƛŎƛŞ ŘΩŀƛŘŜǎ ǇǳōƭƛǉǳŜǎ όŜƴ ƎǊŀƴŘŜ ƳŀƧƻǊƛǘŞ ŘŜ ƭŀ .tL Ƴŀƛǎ 

ŀǳǎǎƛ ŘŜ ƭΩLƴǎŜǊƳΣ 5wCLtΣ !bwύ ǇƻǳǊ ǳƴ Ƴƻƴǘŀƴǘ ǘƻǘŀƭ ŘŜ о aϵΦ /Ŝǎ ŎƘƛŦŦǊŜǎ ƻƴǘ ŞǘŞ ŎƻƴǘŜǎǘŞǎ ǇŀǊ ŘƛŦŦŞǊŜƴǘŜǎ 

associations77Σ ǉǳƛ ŎƻƴǎƛŘŝǊŜƴǘ ǉǳΩƛƭǎ ǎƻƴǘ ƭŀ ǇǊŜǳǾŜ ŘΩǳƴŜ ǎƻǳǎ-déclaration massive et réclament une totale 

ǘǊŀƴǎǇŀǊŜƴŎŜ ǎǳǊ ŎŜ ǇƻƛƴǘΦ ¦ƴ ŘŜǎ Ǉƻƛƴǘǎ ŘΩƛƴǘŜǊǇŜƭƭŀǘƛƻƴ ŎƻƴŎŜǊƴŜ ƭŜ /ǊŞŘƛǘ LƳǇƾǘ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ ό/Lwύ ǉǳƛ ƴΩŜǎǘ Ǉŀǎ 

techniquement 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 57)78, présenté par la Commission européenne le 26 avril dernier ƛƴŎƭǳǘ ŘΩŀƛƭƭŜǳǊǎ 
une proposition en ce sens. 
 

Si les difficultés méthodologiques à évaluer les coûts de la R&D et de production sont réelles - notamment parce 

ǉǳΩǳƴŜ ƳƛƴƻǊƛǘŞ ŘŜ ƳƻƭŞŎǳƭŜǎ Ŧŀƛǎŀƴǘ ƭΩƻōƧŜǘ ŘΩǳƴ ŘŞǾŜƭƻǇǇŜƳŜƴǘ ǎŜǊƻƴǘ ŎƻƳƳŜǊŎƛŀƭƛǎŞŜǎ in fine (les coûts de 

ces développements avortés devant alors être ventilés sur les coûts des molécules mises sur le marché) - elles 

sont considérés par certains comme surestimées. Les coûts de développement (essais pré-cliniques et cliniques) 

sont en effet attribuables à un produit donné Ŝǘ Ŧƻƴǘ ƭΩƻōƧŜǘ ŘΩǳƴ ǎǳƛǾƛ ŘŜ ŎƻƳǇǘŀōƛƭƛǘŞ ŀƴŀƭȅǘƛǉǳŜ ǇŀǊ ƭŜǎ 

entreprises elles-mêmes. 

¦ƴŜ ŀǘǘŜƴǘƛƻƴ ǇŀǊǘƛŎǳƭƛŝǊŜ ŘŜǾǊŀƛǘ şǘǊŜ ǇƻǊǘŞŜ ǎǳǊ ƭŜǎ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ Řƻƴǘ ƭŜ ŎƘƛŦŦǊŜ ŘΩŀŦŦŀƛǊŜǎ ŘŞǇŀǎǎŜ ƭŜ ǎŜǳƛƭ 

déclenchant une analyse médico-économique par la HAS (CA hors taxe prévisionnel de la 2e année de 

commercialisation Řŀƴǎ ƭΩƛƴŘƛŎŀǘƛƻƴ ǎǳǇŞǊƛŜǳǊ ƻǳ ŞƎŀƭ Ł нл Ƴƛƭƭƛƻƴǎ ŘΩŜǳǊƻǎ ŀƴƴǳŜƭǎύΦ 

Il parait donc nécessaire à certains membres de la mission de doter le CEPS et autres directions ministérielles, 

notamment la DGE, de moyens adaptés ǇƻǳǊ ƳƛŜǳȄ ŎƻƴƴŀƛǘǊŜ ŘΩǳƴŜ ǇŀǊǘΣ ƭŜǎ ŎƻǶts de recherche et 

développement des médicaments, en particulier le coǶǘ ŘŜǎ Ŝǎǎŀƛǎ ŎƭƛƴƛǉǳŜǎΣ Ŝǘ ŘΩŀǳǘǊŜ ǇŀǊǘΣ ƭŜǎ ŎƻǶǘǎ ŘŜ 

production, afin de pouvoir en tenir compte lors de la négociation des prix à partir de 2025. 

Recommandations (non consensuelles) 

- ;ǘǳŘƛŜǊ ŘƛŦŦŞǊŜƴǘǎ ƳƻŘŝƭŜǎ ǇƻǎǎƛōƭŜǎ ŘΩŀƴŀƭȅǎŜ ŘŜǎ ŎƻǶǘǎ ŘŜ R&D et de production à partir de quelques 

situations spécifiques concernant des médicaments particulièrement coûteux, dans la perspective de permettre 

ŀǳ /9t{ ŘΩǳǘƛƭƛǎŜǊ ŎŜ ŎǊƛǘŝǊŜ ŘŜ ƴŞƎƻŎƛŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ǇǊƛȄ Ł ǇŀǊǘƛǊ ŘŜ нлнрΦ 

- La qualité des données présentées dans les potentiels futurs dossiers, dont le modèle devrait être établi lors du 
ǘǊŀǾŀƛƭ ŘΩŞǘǳŘŜ ǇǊŞŀƭŀōƭŜΣ ǎŜǊŀƛǘ ǎƻǳƳƛǎŜ ŀǳ ŎƻƴǘǊƾƭŜ ŘŜǎ ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘƛƻƴǎ ό/9t{Σ 5D9Σ ŜǘŎΦύΣ ŘƻǘŞŜǎ ŘŜ ƳƻȅŜƴǎ 
humains et financier adaptés. 

 

  

3) Des interventions (inspections, évaluation, prix) tout au long du cycle de vie du médicament  
 

Mesure E.16 ς 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 sous-tendent la mesure proposée :  

 
75 https://sante.gouv.fr/IMG/pdf/accord_cadre_21-24_signe.pdf 
76 https://sante.gouv.fr/IMG/pdf/ra_ceps_2021_versionprovisoire_dec22.pdf 
77 https://www.aides.org/communique/quand-la-france-demande-aux-entreprises-pharmaceutiques-plus-de-transparence-la-reponse 
78 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A52023PC0192 

https://sante.gouv.fr/IMG/pdf/accord_cadre_21-24_signe.pdf
https://sante.gouv.fr/IMG/pdf/ra_ceps_2021_versionprovisoire_dec22.pdf
https://www.aides.org/communique/quand-la-france-demande-aux-entreprises-pharmaceutiques-plus-de-transparence-la-reponse
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A52023PC0192


103 
 

¶ 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 
ŘƻƴƴŞŜǎ ŘŜ ǇƘŀǎŜ нΣ ŎΩŜǎǘ-à-ŘƛǊŜ ǎǳǊ ǳƴ ǇŜǘƛǘ ƴƻƳōǊŜ ŘŜ ǇŀǘƛŜƴǘǎΣ ŎƻƳǇǘŜ ǘŜƴǳ Řǳ Ŧŀƛǘ ǉǳΩƛƭǎ 
adressent des pathologies graves sans alternative thérapeutique satisfaisante (oncologie, maladies 
ǊŀǊŜǎύΦ 9ƴ ƎŞƴŞǊŀƭ ƭΩ!aa ƻōǘŜƴǳŜ Ŝǎǘ ŘƛǘŜ ζ conditionnelle » et les laboratoires poursuivent leurs 
études avec une phase 3, en parallèle du lancement commercial de leur produit.  

o De la même façon, de nombreux médicaments ayant reçu une AMM non conditionnelle obtienne 
un SMR conditionnel et un ASMR V faute de données suffisantes pour démontrer leur plus-value. 

o /ŜǘǘŜ ǎƛǘǳŀǘƛƻƴ ƛƳǇƭƛǉǳŜ ǇƻǳǊ ƭŜ /9t{ ŘŜ ƴŞƎƻŎƛŜǊ ǳƴ ǇǊƛȄ ƛƴŦŞǊƛŜǳǊ ŀǳȄ ŎƻƳǇŀǊŀǘŜǳǊǎ όǉǳƛ ƴΩŜȄƛǎǘŜƴǘ 
ǇŀǊŦƻƛǎ ǇŀǎΧύΦ 

¶ ! ƭΩƛƴǾŜǊǎŜ, certains médicaments obtiennent des prix avantageux liés à des ASMR de bon niveau mais 
ƭΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ Ŝƴ ǾƛŜ ǊŞŜƭƭŜ ŘŜ ƭŜǳǊ ζ rendement » sanitaire et économique conduit rarement à une 
réévaluation de leur prix (à la hausse ou à la baisse). 

¶ La tarification des ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ Ł ƭΩƛƴǎŎǊƛǇǘƛƻƴ Ŝǎǘ ƎŞƴŞǊŀƭŜƳŜƴǘ Ŝƴ CǊŀƴŎŜ Řŀƴǎ ƭŀ ŦƻǳǊŎƘŜǘǘŜ ōŀǎǎŜ ŘŜǎ ǇǊƛȄ 
européens, mais certains de nos voisins baissent les prix de manière plus régulière que la France. Mais les 
modèles ne sont pas évidents à comparer : ainsi ƭΩ!ƭƭŜƳŀƎƴŜ ŦƛȄŜ ƭŜ ǇǊƛȄ ǳƴ ŀƴ ŀǇǊŝǎ ƭΩ!aa όŀǾŜŎ ǊŜƳƛǎŜǎ 
rétroactives sur 6 mois)Σ Ƴŀƛǎ Řŀƴǎ ǳƴ ǎȅǎǘŝƳŜ ƻǴ ƭΩƛƴŘǳǎǘǊƛŜƭ ŦƛȄŜ ƭƛōǊŜƳŜƴǘ ǎƻƴ ǇǊƛȄ ŘΩŜƴǘǊŞŜΣ ŎŜ ǉǳƛ ƴΩŀ ǊƛŜƴ 
à voir avec le modèle français. 

¶ Les réévaluations quinquennales de médicaments par la HAS étaient prévues par les textes pour les 
ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ ƛƴǎŎǊƛǘǎ Ŝƴ ǾƛƭƭŜ ƧǳǎǉǳΩŜƴ нлнл Ƴŀƛǎ ƻƴǘ ŞǘŞ ǎǳǇǇǊƛƳŞŜǎΣ Ŝǘ ƴΩƻƴǘ ƧŀƳŀƛǎ ŜȄƛǎǘŞ Ł ƭΩƘƾǇƛǘŀƭΦ  

 
Par ailleurs, les technologies numériques permettent de : 

¶ Faciliter la collecte de données en vie réelle de produits de santé :  
o En collectant ces données sur les sites hospitaliers 

Á Cela peut passer par le besoin de pouvoir embaucher des techniciens de recherche clinique 
(cf. recommandation E.7) 

Á /Ŝƭŀ ǇŜǳǘ ŞƎŀƭŜƳŜƴǘ ǇŀǎǎŜǊ ǇŀǊ ƭΩŜȄǇƭƻƛǘŀǘƛƻƴ ŘŜ ŎƻƘƻǊǘŜǎ ŀǳ travers des entrepôts de 
données de santé (CF. recommandation F.4) ou par des requêtes ad hoc mobilisant des 
outils de lecture de dossiers patients (cf. activités de certaines start-ups française) 

o En collectant ces données directement auprès des patients, via des questionnaires digitalisés 
(PREMs/PROMs) (cf. ŜȄǇŞǊƛƳŜƴǘŀǘƛƻƴ ǇǊŞǾǳŜ ǇŀǊ ƭŀ 5Dh{ ƻǳ ŘŜǎ ƛƴƛǘƛŀǘƛǾŜǎ ŘΩŀǎǎƻŎƛŀǘƛƻƴǎ ŘŜ 
patients) ou des capteurs (ex : montre ou balance connectée) 

¶ Faciliter les comparaisons de données Υ ǇŀǊ ŜȄŜƳǇƭŜΣ ƛƭ Ŝǎǘ ŀǳƧƻǳǊŘΩƘui possible de comparer différentes 
ƳƻƭŞŎǳƭŜǎ ŜƴǘǊŜ ŜƭƭŜǎ ǇŀǊ ƭŜ ōƛŀƛǎ ŘŜ ōǊŀǎ ŘŜ ŎƻƴǘǊƾƭŜ ǎȅƴǘƘŞǘƛǉǳŜǎ Ŝǘ ŘΩŀŎǘǳŀƭƛǎŜǊΣ ǎŀƴǎ ƴƻǳǾŜƭ Ŝǎǎŀƛ ŎƭƛƴƛǉǳŜ 
randomisé, les efficacités relatives de différentes molécules. 

 
À cet égard, la mission a pris connaissance ŘŜ ƭΩŞǾƻƭǳǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ ŘƻŎǘǊƛƴŜ ŘŜ ƭŀ /¢Σ ŀŘƻǇǘŞŜ ƭŜ мр ŦŞǾǊƛŜǊ нлноΣ ǉǳƛ 

ƛƴŎƭǳǘ ǳƴŜ ǘƛƳƛŘŜ ƻǳǾŜǊǘǳǊŜ ŀǳȄ ŘƻƴƴŞŜǎ ŘŜ ǾƛŜ ǊŞŜƭƭŜ Ŝǘ ŜǎǘƛƳŜ ǉǳΩƛƭ ŎƻƴǾƛŜƴǘ ŘΩŀƭƭŜǊ Ǉƭǳǎ ƭƻƛƴΣ ŘŜ ƳŀƴƛŝǊŜ Ł : 

¶ aƻōƛƭƛǎŜǊ ƭŜǎ ŘƻƴƴŞŜǎ ŘŜ ǾƛŜ ǊŞŜƭƭŜ ŜȄƛǎǘŀƴǘŜ Ŝǘ ǎΩŜƴ ǎŀƛǎƛǊ ǇƭŜƛƴŜƳŜƴǘ (SNDS, données remontées par les 
5abΧύ 

¶ Outiller le CEPS pour une gestion dynamique des prix, par groupe de produits pertinents, partageant la 
ƳşƳŜ ŦƛƴŀƭƛǘŞ ǘƘŞǊŀǇŜǳǘƛǉǳŜ ƻǳ ƭŜ ƳşƳŜ ƳŞŎŀƴƛǎƳŜ ŘΩŀŎǘƛƻƴ 

¶ Actualiser plus régulièrement les recommandations de bonne pratique, qui ont vocation à être mobilisées 
dans le cadre des actions de maîtrise médicalisée (cf. recommandations B1 à B9). 

 

La mission souligne également le fait que les associations de patients peuvent utilement collaborer à la collecte 

de patients.  
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Recommandations 

Monter un groupe de travail qui réunira : 

¶ Des administrations publiques : HAS, AIS, le CEPS, la DGS, la DGOS, 5{{Σ LƴŎŀΣ LƴǎŜǊƳΣ Χ 

¶ Des établissements de soin et des prescripteurs 

¶ 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 : 

¶ Rythme pertinent de réévaluations en fonction des besoins listés ci-dessus et des contraintes de ressources 
HAS/CEPS 

¶ !ǇǇǊƻŎƘŜ ǇŀǊ ǇǊƻŘǳƛǘ ƻǳ ǇŀǊ ŎƭŀǎǎŜ ǘƘŞǊŀǇŜǳǘƛǉǳŜΣ Řŀƴǎ ǳƴ ǎƻǳŎƛ ŘΩŜŦŦƛŎŀŎƛǘŞ ŘŜǎ ǊŜǎǎƻǳǊŎŜǎ ŘŜ ƭŀ I!{ Ŝǘ ŘŜ 
pertinence par rapport aux objectifs fixés ci-dessus 

¶ !ŎŎŞƭŞǊŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩŜȄǇŞǊƛƳŜƴǘŀǘƛƻƴ tw9aǎκtwhaǎΣ Ŝƴ ǾŜƛƭƭŀƴǘ ƴƻǘŀƳƳŜƴǘ Ł ŜȄǇƭƻƛǘŜǊ ƭŜǎ ƻǳǘƛƭǎ ŘŞǾŜƭƻǇǇŞǎ 
par certaines associations de patients pour développer la recherche participative à partir des données issues 
de l'expérience des patients (ex Υ aƻƛtŀǘƛŜƴǘΦŦǊύ Ł ŎƻƴŘƛǘƛƻƴ ǉǳΩƛƭǎ ǊŞǇƻƴŘŜƴǘ ŀǳȄ ŎǊƛǘŝǊŜǎ ƳŞǘƘƻŘƻƭƻƎƛǉǳŜǎ 
ŘŜ ƭŀ I!{ όŜƴƧŜǳ ŘΩŀŎŎƻƳǇŀƎƴŜƳŜƴǘ ŘŜǎ ŀǎǎƻŎƛŀǘƛƻƴǎύ 

¶ Accélération de la feuille de route France Santé 2030 en ce qui concerne les données de santé et les cohortes 
Cette initiative pourra utilement 

¶ {ΩŀǊǘƛŎǳƭŜǊ ƭŜǎ ǘǊŀǾŀǳȄ Ŝƴ ŎƻǳǊǎΣ ǎƻǳǎ ƭΩŀƴƛƳŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩ!L{ Ŝǘ ŘŜ ƭΩLƴǎŜǊƳΣ ǎǳǊ ƭŜǎ ƴƻǳǾŜƭƭŜǎ ƛƴŦǊŀǎǘǊǳŎǘǳǊŜǎ Ŝǘ 
méthodologies de recherche clinique 

¶ Prendre en compte nativement le contexte européen, qui prévoit une évaluation (HTA) commune, en 
ŎƻƳƳŜƴœŀƴǘ ǇŀǊ ƭŜǎ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ ŘΩƻƴŎƻƭƻƎƛŜΦ  

¶ Adapter le cas échéant les modalités de révision des prix pour permettre cette gestion plus dynamique en 
fonction des réévaluations régulières, dans les deux sens  

¶ Intégrer la façon ŘΩŀǊǘƛŎǳƭŜǊ ƭŜǎ ŎƻƴŎƭǳǎƛƻƴǎ ŀǾŜŎ ƭŜǎ ƻǳǘƛƭǎ ŘŜ ƭŀ ǇƻƭƛǘƛǉǳŜ ŎƻƴǾŜƴǘƛƻƴƴŜƭƭŜΦ 

 

 

F. Pour apporter des solutions à des problèmes réglementaires spécifiques  
 

Mesure F.1 ς /ƻƴǘƛƴǳŜǊ ŘΩŀǇǇǊƻŎƘŜǊ ŀǾŜŎ ǇǊŀƎƳŀǘƛǎƳŜ ƭŀ ǊŞƎǳƭŀǘƛƻƴ Ŝƴ ŎƻƴǎǘǊǳŎǘƛƻƴ ǎǳǊ ƭŜǎ 

médicaments de thérapie innovante pour les maladies rares, ultra-rares ou les formes très 

rares de certains maladies (cf. article 54 du PLFSS 2023 dit « paiement à la performance ») 

Le PLFSS 2023 et son article 54 ont été une étape importante avec les principes de « voir pour payer ηΣ ŎΩŜǎǘ-à-

dire de paiement en fonction du résultat pour des traitements très onéreux qui concernent un nombre très faible 

de patients. Le ς faible ς recul que nous avons sur le dispositif conduit à souligner les enjeux à bien gérer les 

points suivants dans les prochaines années : 

¶ [Ŝǎ ŀǊǘƛŎǳƭŀǘƛƻƴǎ ŜƴǘǊŜ ƭŜǎ Ŝǎǎŀƛǎ ŎƭƛƴƛǉǳŜǎΣ ƭŀ ǇŞǊƛƻŘŜ ŘΩŀŎŎŝǎ ǇǊŞŎƻŎŜ ς qui concerne nombre des produits 
concernés ς et les premières années de vie du produit : il serait important par exemple de penser la collecte 
des données de façon coordonnée, même si les administrations responsables ne sont pas les mêmes 

¶ Le besoin de discernement dans la gestion de ces dossiers ǉǳƛ ŘŜƳŀƴŘŜƴǘ ōŜŀǳŎƻǳǇ ŘŜ Ŏŀǎ ǇŀǊ ŎŀǎΦ Lƭ ƴΩŜǎǘ 
Ǉŀǎ ŞǾƛŘŜƴǘ ǉǳŜ ƭŜǎ ǊŝƎƭŜǎ ǉǳƛ ŘŞŦƛƴƛǎǎŜƴǘ ƭΩŞŎƘŜŎ ŘΩǳƴ ǘǊŀƛǘŜƳŜƴǘ ς donc le fait de demander le 
remboursement du produit de la part de la Sécurité sociale ς puissent être définies précisément dans la loi 
ŎƻƳƳŜ ŎŜƭŀ ŀ ŞǘŞ Ŧŀƛǘ Řŀƴǎ ƭŀ [C{{ нлнпΦ Lƭ Ŝƴ Ŝǎǘ ŘŜ ƳşƳŜ ǇƻǳǊ ƭŀ ŘŞŦƛƴƛǘƛƻƴ ŘΩǳƴ ŎƻƳǇŀǊŀǘŜǳǊ Ǉertinent. 
En effet, dans ce type de pathologie, la prise en charge de la maladie avec des hospitalisations fréquentes et 
ƭΩŜŦŦƛŎŀŎƛǘŞ ŘŜ ǘǊŀƛǘŜƳŜƴǘǎ ŎƘǊƻƴƛǉǳŜǎ ǎȅƳǇǘƻƳŀǘƛǉǳŜǎ ƴϥŜǎǘ ŀōǎƻƭǳƳŜƴǘ Ǉŀǎ ŎƻƳǇŀǊŀōƭŜ Ł ŎŜƭƭŜ ŘŜǎ 
thérapies innovantes. Ainsi, des procédures contractuelles, dans le cadre des Contrats de performance 
ƴŞƎƻŎƛŞǎ ŜƴǘǊŜ ƭΩƛƴŘǳǎǘǊƛŜƭ Ŝǘ ƭŜ /9t{Σ ǎŜƳōƭŜƴǘ Ǉƭǳǎ ǇŜǊǘƛƴŜƴǘǎΦ 
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Recommandation 

Monter un groupe de travail pour tirer les premières conclusions du dispositif dit « article 54 » et notamment 

examiner :  

¶ La cohérence pour les produits considérés entre les approches essais, accès précoce et vie réelle/Contrat de 

perfƻǊƳŀƴŎŜ Ŝƴ ƳŀǘƛŝǊŜ ŘΩƻōƧŜŎǘƛŦǎ ŘŜ ƳŜǎǳǊŜ ŘŜ ƭΩƛƳǇŀŎǘΣ ŎƻƭƭŜŎǘŜ ŘŜǎ ŘƻƴƴŞŜǎΣ ŜǘŎΦ 

¶ Si le cadrage réglementaire permet les adaptations nécessaires au cas par cas, notamment en ce qui 

ŎƻƴŎŜǊƴŜ ŘŜǎ ŎƭŀǳǎŜǎ ŎƻƳƳŜ ŎŜƭƭŜ ŘŜ ƭΩƛƳǇŀŎǘ Řǳ ŘŞŎŝǎ Řǳ ǇŀǘƛŜƴǘ et de la définition du comparateur le plus 

pertinent. 

[Ω!L{ ǇƻǳǊǊŀƛǘ ƧƻǳŜǊ ǳƴ ǊƾƭŜ ƳŀƧŜǳǊΣ ƴƻǘŀƳƳŜƴǘ ǇƻǳǊ ŎƻƭƭŜŎǘŜǊ ƭŜǎ pratiques internationales, sur ces questions 

qui concernent - par définition - des produits très innovants. 

 

Mesure F.2 ς Prestations de services à domicile (PSDM79) inscrites sur la LPP : revoir le 
pilotage et les cahiers des charges à l'heure de la télésurveillance 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 à des fins médicales spéciales) et de 

ǇǊŜǎǘŀǘƛƻƴǎΦ /Ŝǎ ǇǊŜǎǘŀǘƛƻƴǎ ǉǳƛ ǇŜǊƳŜǘǘŜƴǘ ƭŀ ƳƛǎŜ Ł ŘƛǎǇƻǎƛǘƛƻƴ ƻǳ ƭŀ ōƻƴƴŜ ǳǘƛƭƛǎŀǘƛƻƴ ŘΩǳƴ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛŦ ƳŞŘƛŎŀƭ 

ǇŜǊƳŜǘǘŜƴǘ ŘŜ ǇǊŜƴŘǊŜ Ŝƴ ŎƘŀǊƎŜ оΣр Ƴƛƭƭƛƻƴǎ ŘŜ ǇŀǘƛŜƴǘǎ ǇŀǊ ŀƴ Ŝǘ ǊŜǇǊŞǎŜƴǘŜƴǘ ǇǊŝǎ ŘŜ пΣу aŘϵ ŘŜ ŘŞǇŜƴǎŜǎ 

en 2021. Le champ des prestations réalisé par les prestataires de services et de distribution du matériel (PSDM) 

est le suivant (source FEDEPSAD) : 

- Assistance respiratoire (1, 9 millions de patients) 

- Maintien à domicile et compensation du handicap (1, 1 millions de patients) 

- Perfusion et nutrition (440 000 patients accompagnés) 

- Stomie et troubles de la continence (92 000 patients) 

- Insulinothérapie par pompe (82 000 patients)  

[Ŝ ŎƘŀƳǇ ŘΩŀŎǘƛǾƛǘŞ ŘŜǎ t{5a Ŝǎǘ ŘŞŦƛƴƛ ŀǳ ǎŜƛƴ ŘŜ ŎƘŀǉǳŜ ƴƻƳŜƴŎƭŀǘǳǊŜ ƛƴǎŎǊƛǘŜ ǇŀǊ ŀǊǊşǘŞ Řans la LPPR. Ces 

ƴƻƳŜƴŎƭŀǘǳǊŜǎ ǎƻƴǘ ŘΩǳƴŜ ƎǊŀƴŘŜ ŎƻƳǇƭŜȄƛǘŞ ŎŀǊ ŜƭƭŜǎ ŘŞŎǊƛǾŜƴǘ ǳƴ ǇŀǊŎƻǳǊǎ Ŝǘ ǳƴŜ ǊŞǇŀǊǘƛǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ ǾŀƭŜǳǊ ŜƴǘǊŜ 

différents acteurs et la négociation de toute évolution concerne de nombreux acteurs : les prestataires mais 

également les fabǊƛŎŀƴǘǎ Ŝǘ ŘΩŀǳǘǊŜǎ ŘƛǎǘǊƛōǳǘŜǳǊǎΣ ƴƻǘŀƳƳŜƴǘ ƭŜǎ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜƴǎ ŘΩƻŦŦƛŎƛƴŜ Ŝƴ ŦƻƴŎǘƛƻƴ ŘŜǎ ǘȅǇŜǎ 

de produits.  

Les dispositifs médicaux numériques et la numérisation des dispositifs existants représentent une immense 

ƻǇǇƻǊǘǳƴƛǘŞ ŘΩŀƳŞƭƛƻǊŜǊ ƭŜǎ ǇŀǊŎƻǳǊǎ ŘŜ ǇǊise en charge mais aussi et surtout le suivi des patients. La mise en 

ǆǳǾǊŜ Řǳ ǘŞƭŞǎǳƛǾƛ ŘŜǎ ǇŀǘƛŜƴǘǎ ǎƻǳǎ ǇǊŜǎǎƛƻƴ ǇƻǎƛǘƛǾŜ ŎƻƴǘƛƴǳŜ όtt/ύ Řŀƴǎ ƭΩŀǇƴŞŜ Řǳ ǎƻƳƳŜƛƭ ŀ ŞǘŞ ƭŜ ǎǳǇǇƻǊǘ 

ŘΩŞǾƻƭǳǘƛƻƴ ŘŜ ƴƻƳŜƴŎƭŀǘǳǊŜǎ Ŝǘ ŘΩŞǾƻƭǳǘƛƻƴǎ ǘŀǊƛŦŀƛǊŜǎ ƛƳǇƻǊǘŀƴǘŜǎΦ  

PlusiŜǳǊǎ ǇŀȅǎΣ Řƻƴǘ ƭΩ!ƭƭŜƳŀƎƴŜΣ ƻƴǘ ŘŞƧŁ ƳƛŜǳȄ ƛƴǘŞƎǊŞ ƭŜ ƴǳƳŞǊƛǉǳŜ Řŀƴǎ ƭŀ ŘŞŦƛƴƛǘƛƻƴ Ŝǘ ƭŀ ǘŀǊƛŦƛŎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ 

ǇǊŜǎǘŀǘƛƻƴǎΦ Lƭǎ ǇƻǳǊǊŀƛŜƴǘ şǘǊŜ ǳƴŜ ǎƻǳǊŎŜ ǳǘƛƭŜ ŘΩƛƴǎǇƛǊŀǘƛƻƴΦ 

Recommandation  

aƻƴǘŜǊ Řŝǎ ƭΩŀǳǘƻƳƴŜ нлно ǳƴ ǘǊŀǾŀƛƭ ǎǇŞŎƛŦƛǉǳŜ ǎǳǊ ƭŜǎ t{5a ŀǾŜŎ ǘƻus les acteurs concernés (HAS, CEPS, DGS, 

5Dh{Σ 5D/{Σ 5{{Σ Χύ ǇƻǳǊ ŞŎƘŀƴƎŜǊ ŀǾŜŎ ƭŜǎ ŀǎǎƻŎƛŀǘƛƻƴǎ Řǳ ǎŜŎǘŜǳǊ ǎǳǊ ƭŜǳǊǎ ǇǊƻǇƻǎƛǘƛƻƴǎΦ [ΩƻōƧŜŎǘƛŦ ŘŜǾǊŀƛǘ 

être de mieux maîtriser la dépense, en travaillant sur la qualité et la pertinence des soins, en redéfinissant la 

 
79 Prestataires de Services et Distributeurs de Matériel. 
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ǇƭŀŎŜ ŘŜǎ ŘƛŦŦŞǊŜƴǘŜǎ ǇǊŜǎǘŀǘƛƻƴǎ Řŀƴǎ ƭŜǎ ǇŀǊŎƻǳǊǎ ŘŜ ǇǊƛǎŜ Ŝƴ ŎƘŀǊƎŜΣ Ŝǘ Ŝƴ ǎΩŀǇǇǳȅŀƴǘ ǎǳǊ ƭŜǎ ƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴǎ 

numériques et tout particulièrement celles permettant le télésuivi des patients.  

Ce travail pourra permettre également de vérifier la bonne application des décisions de la LFSS 2023 concernant 

la séparation entre DM et services. Les travaux pourraient utilement faciliter une maîtrise des coûts pour le 

budget 2024.  

[Ŝ ǘǊŀǾŀƛƭ ǘǊŝǎ ŎƻƳǇƭŜǘ ŘŜ ƭΩLD!{ нлмф ǇƻǳǊǊŀ şǘǊŜ ǳǘƛƭŜƳŜƴǘ mobilisé. 

 

Mesure F.3 ς Adapter les exigences réglementaires de mise sur le marché pour les LAP/LAD  
 

/ƻƳƳŜ ŜȄǇƭƛǉǳŞ Řŀƴǎ ƭŀ ǊŜŎƻƳƳŀƴŘŀǘƛƻƴ .ΦсΣ ƭŜ ŘŞǾŜƭƻǇǇŜƳŜƴǘ ŘŜǎ ƭƻƎƛŎƛŜƭǎ ŘΩŀƛŘŜ Ł ƭŀ ǇǊŜǎŎǊƛǇǘƛƻƴ ό[!tύ Ŝǘ 

ŘΩŀƛŘŜ Ł ƭŀ ŘƛǎǇŜƴǎŀǘƛƻƴ ό[!5ύ ǎƻƴǘ ǇƻǘŜƴǘƛŜƭƭŜƳŜƴǘ ŘŜǎ ƻǳǘƛƭǎ ƳŀƧŜǳǊǎ ŘΩŞǾƻƭǳǘƛƻƴ Řǳ ǎȅǎǘŝƳŜ ŘŜ ǎŀƴǘŞΦ hǊΣ ƭŀ 

réglementation qui leur est appliquée semble particulièrement complexe, voire semble contenir des 

incohérences très problématiques, liées à des approches différentes entre Paris et Bruxelles.  

Par ailleurs, certaines exigences réglementaires, comme celles de ne pas autoriser les médecins à moduler le 

ǘȅǇŜ ŘΩŀƭŜǊǘŜǎΣ ƳŞǊƛǘŜǊŀƛǘ ŘΩşǘǊŜ ŘƛǎŎǳǘŞŜ ǇƻǳǊ ǾŞǊƛŦƛŜǊ ǉǳΩŜƭƭŜǎ ǎƻƴǘ ŘŜ ƴŀǘǳǊŜ Ł ŦŀŎƛƭƛǘŜǊ ƭΩŀǘǘŜƛƴǘŜ ŘŜǎ ƻōƧŜŎǘƛŦǎ 

ŘŜ ǎŀƴǘŞ ǇǳōƭƛǉǳŜ ŦƛȄŞǎΦ [ΩLbwL! ǎŜƳōƭŜ ŘŞƧŁ ŀǎǎƻŎƛŞŜ Ł ŘŜǎ ǘǊŀǾŀǳȄ ŘΩŀƴŀƭȅǎŜΣ ŎŜ ǉǳƛ ǇƻǳǊǊŀƛǘ ŦŀŎƛƭƛǘŜǊ ǳƴŜ ǇǊƛǎŜ 

de décision rapide 

Recommandations (en lien avec mesures B.6) 

¶ Mettre à plat le processus réglementaire associé aux LAP et LAD et les rationnaliser, sans renoncer à toute 
ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǘƛƻƴΣ ŀŦƛƴ ŘŜ ŘƻƴƴŜǊ ŘŜ ƭŀ ǾƛǎƛōƛƭƛǘŞ Ŝǘ ŦŀŎƛƭƛǘŜǊ ƭΩŀŎŎŝǎ ŀǳ ƳŀǊŎƘŞ ŘŜǎ ǎƻƭǳǘƛƻƴǎ ǇƻǳǊ ǇŜǊmettre leur 
déploiement.  

¶ A cette fin, la mission propose de créer un groupe de travail associant les prescripteurs/médecins, 
ǊŜǇǊŞǎŜƴǘŀƴǘǎ ŘΩŞŘƛǘŜǳǊǎ ƭƻƎƛŎƛŜƭǎ Ŝǘ ƳƛƴƛǎǘŝǊŜ ŘŜ ƭŀ ǎŀƴǘŞ ό5b{Σ /b!aΣ I!{Σ Χύ ŀŦƛƴ ŘŜ ŘŞŦƛƴƛǊ ǳƴ {ǘŀƴŘŀǊŘ 
2024 requérant des fonctionnalités, une ergonomie et des interfaces pour la compatibilité avec les SI 
existants. Ce standard devra notamment prévoir des aides à la prescription de biosimilaires, le rappel des 
ordonnances conditionnelles pour les antibiotiques avec la pratique dΩǳƴ ¢wh5 ǇǊŞŀƭŀōƭŜ Ŝǘ ŘŜǎ ǊŜǎǘƛǘǳǘƛƻƴǎ 
ŀǳ ƳŞŘŜŎƛƴ ŘŜ ǎŜǎ ǇǊŜǎŎǊƛǇǘƛƻƴǎΦ LƴŎƛǘŜǊ ƭŜǎ ŞŘƛǘŜǳǊǎ ƭƻƎƛŎƛŜƭǎ Ł ǊŜǎǇŜŎǘŜǊ ŎŜ {ǘŀƴŘŀǊŘ нлнп Ŝƴ ǎΩŀǇǇǳȅŀƴǘ ǎǳǊ 
le processus du Ségur (qui prévoit des conditions de financement) 

 

 

Mesure F.4 : Moderniser les modalités de financement des activités de prélèvement et de 
greffe tissulaire pour les homogénéiser et inciter les équipes hospitalières à développer ces 
activités 
Un tissu est un élément du corps humain composé de différents types cellulaires organisés entre eux et doté 

ŘΩǳƴŜ ŎŀǇŀŎƛǘŞ ŦƻƴŎǘƛƻƴƴŜƭƭŜ ŜǎǎŜƴǘƛŜƭƭŜΦ Lƭ ǎΩŀƎƛǘ ƴƻǘŀƳƳŜƴǘ des cornées, des os, des valves cardiaques, des 

vaisseaux - artères et veines -, ou de la peau. Il est prélevé sur un donneur en vue de remplacer le tissu défaillant 

du receveur. Un ǘƛǎǎǳ ŀǳ ǎŜƴǎ ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘƛŦ ƴΩŜǎǘ ƴƛ ǳƴ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘΣ ƴƛ ǳƴ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛŦ ƳŞŘƛŎŀƭΣ Ƴŀƛǎ Ŧŀƛǘ ǇŀǊǘƛŜ ŘŜǎ 

produits de santé. 

Au total, 82 784 patients ont reçu une greffe de tissus en 2022. Seulement 49 % des patients en attente ont pu 

ōŞƴŞŦƛŎƛŜǊ ŘΩǳƴŜ ƎǊŜŦŦŜ ŘŜ ŎƻǊƴŞŜΣ ǎŜǳƭ ǘƛǎǎǳ ǇƻǳǊ ƭŜǉǳŜƭ ƻƴ ŘƛǎǇƻǎŜ ŘΩǳƴŜ ƭƛǎǘŜ ŘΩŀǘǘŜƴǘŜΦ 

Le don de tissus, produits rares et précieux, est encadré par la législation en matière de bioéthique qui consacre 

ƴƻǘŀƳƳŜƴǘ ƭŜǎ ǇǊƛƴŎƛǇŜǎ ǎŜƭƻƴ ƭŜǎǉǳŜƭǎ ƭŜǎ ǘƛǎǎǳǎΣ Ł ƭΩƛƴǎǘŀǊ ŘŜǎ ƻǊƎŀƴŜǎΣ ƴe sont ni commercialisables ni 

industrialisables. 
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 [ΩŀǘǘŜƴǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ Ƴƛǎǎƛƻƴ ŀ ŞǘŞ ŀǘǘƛǊŞŜ ǎǳǊ ǳƴŜ ǎƛǘǳŀǘƛƻƴ ŎƻƳǇƭŜȄŜ : « ƭΩƻǊƛƎƛƴŀƭƛǘŞ » de la tarification du 

ǇǊŞƭŝǾŜƳŜƴǘ Ŝǘ ŘŜ ƭŀ ŎŜǎǎƛƻƴ όƎǊŜŦŦŜύ ŘŜǎ ǘƛǎǎǳǎ ǇŀǊŀƛǘ ŘŜǾƻƛǊ şǘǊŜ ƳƻŘŜǊƴƛǎŞŜΣ ǇŀǊŎŜ ǉǳΩŜƭƭŜ ǊŜlève de 

conventions passées entre les établissements de santé et les banques de tissus et se solde par une insuffisance 

ŘŜǎ ǇǊŞƭŝǾŜƳŜƴǘǎ Ŝǘ ǳƴŜ ƛƴŞƎŀƭƛǘŞ ŘΩŀŎŎŝǎ Ł ƭŀ ƎǊŜŦŦŜ ŘŜ ǘƛǎǎǳ ǎǳǊ ƭŜ ǘŜǊǊƛǘƻƛǊŜΣ ŀƎƎǊŀǾŞŜ ǇŀǊ ǳƴ ŘŞŦŀǳǘ ŘŜ 

transparence des tarifs pratiqués. 

 - Les banques de tissus « indemnisent » les frais de prélèvement. Elles financent également la préparation, la 
conservation, la traçabilité et la distribution des tissus ainsi que la R&D. Les modalités tarifaires sont 
extrêmement variables selon les banques (de 80 euros à 350 euros par exemple pour les cornées). Cette 
hétérogénéité est non seulement sans fondement rationnel, mais débouche surtout sur des activités de 
prélèvement très inégales selon les établissements de santé. 
  
- Une facturation en sus selon un tarif LPP ou un forfait GHS déterminent par ailleurs le tarif de cession. Cette 

situation pose plusieurs problèmes. 

o 5ŀƴǎ ƭŜ Ŏŀǎ ŘŜǎ ǘƛǎǎǳǎ ǊŜƭŜǾŀƴǘ ŘŜ ƭŀ [ttΣ ƭΩŜƴƧŜǳ Ŝǎǘ ƭƛŞ ŀǳ Ŧŀƛǘ ǉǳŜ ƭŜǎ ǊŝƎƭŜǎ ŘŜ ŦƛȄŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ǘŀǊƛŦǎ ƻƴǘ ŞǘŞ 
définƛŜǎ ǇƻǳǊ ƭŜǎ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛŦǎ ƳŞŘƛŎŀǳȄ Ŝǘ ƴŜ ǎƻƴǘ Ǉŀǎ ŀǇǇƭƛŎŀōƭŜǎ Ł ŘŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘΩƻǊƛƎƛƴŜ ƘǳƳŀƛƴŜ ; 

o 5ŀƴǎ ƭŜ Ŏŀǎ ƻǴ ƭŜ ǘŀǊƛŦ ŘŜ ŎŜǎǎƛƻƴ Ŝǎǘ ƛƴǘŞƎǊŞ ŀǳȄ ǘŀǊƛŦǎ DI{Σ ƛƭ ǎǳōƛǘ ƭŜǎ ŘŞŎƛǎƛƻƴǎ ŘΩŞǾƻƭǳǘƛƻƴ Ł ƭŀ ōŀƛǎǎŜ 
du tarif alors même que son coût reste stable, voiǊŜ ŀǳƎƳŜƴǘŜ ŀǾŜŎ ƭΩŀǳƎƳŜƴǘŀǘƛƻƴ ŎƻƴǘƛƴǳŜ ŘŜǎ 
exigences sanitaires. 

La mission propose que soit clarifiées et homogénéisées les modalités de financement du prélèvement et de la 
greffe tissulaire, dans la droite ligne des engagements du Plan ministériel pour le prélèvement et la greffe 
ŘΩƻǊƎŀƴŜǎ Ŝǘ ŘŜ ǘƛǎǎǳǎ нлнн-2026[1] . 

Recommandations 

 Faire évoluer les modalités de financement des activités de prélèvement et de greffe tissulaire afin de les 

ƘƻƳƻƎŞƴŞƛǎŜǊ Ŝǘ ŘΩƛƴŎƛǘŜǊ ƭŜǎ ŞǉǳƛǇŜǎ ƘƻǎǇƛǘŀƭƛŝǊŜǎ Ł ŘŞǾŜƭƻǇǇŜǊ ƭŜǳǊǎ ŀŎǘƛǾƛǘŞǎ : 

a. Rendre le financement du prélèvement indépendant des banques de tissus 
- Sur le modèle des forfaits prélèvement ŘΩƻǊƎŀƴŜǎΣ ŎǊŞŀǘƛƻƴ ŘΩǳƴ ŦƻǊŦŀƛǘ ǇǊŞƭŝǾŜƳŜƴǘ ŘŜ ǘƛǎǎǳǎ όǉǳƛ ǎŜǊŀ ǇŀȅŞ Ł 

ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ ǇǊŞƭŜǾŜǳǊ ǎŀƴǎ ǇŀǎǎŜǊ ǇŀǊ ƭŀ ōŀƴǉǳŜ ŘŜ ǘƛǎǎǳǎύ 

-Les règles de répartition des tissus entre les différentes banques (définies en 1999) devront être revues 

b. Rendre le financement de la banque de tissus indépendant du tarif de la greffe 
- Rémunérer le travail des banques de tissus (préparation, conservation, distribution des greffons) par un tarif de 

cession par tissu 

- Unifier et plafonner ce tarif de cession sur le territoire pour éviter la concurrence entre les banques 

c. Dissocier le financement du greffon du financement de la greffe 
-Soit en unifiant le modèle de financement des tissus sur le modèle des greffons de cellules souches 

hématopoïétiques : inscription de tous les tissus sur la liste en sus  

-Soit en intégrant tous les tissus (et les actes liés à leur conditionnement) dans un plusieurs GHS ajustés aux coûts 

réels de la cession. 

  

applewebdata://237CCD68-DB13-4CF2-824C-A88A63371C04/#_ftn1
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Mesure F.5 ς ¢ǊŀƛǘŜǊ ŘŜ Ŧŀœƻƴ ǎǇŞŎƛŦƛǉǳŜ ƭŀ ǉǳŜǎǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩŀŎŎŝǎ ŀǳȄ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ Ŝƴ 
psychiatrie, notamment en prévoyant un dispositif ad hoc pour permettre que les hôpitaux 
psychiatriques puissent avoir accès facilement à des produits onéreux remboursés (accès à 
une liste en sus ou équivalent) 
 

Différents éléments spécifiques à la psychiatrie peuvent être résumés :  

1 - La santé mentale représente à elle-ǎŜǳƭŜ ноΣо ƳƛƭƭƛŀǊŘǎ ŘΩŜǳǊƻǎΣ ǎƻƛǘ ǇǊŝǎ ŘŜ мп ҈ ŘŜǎ ŘŞǇŜƴǎŜǎ ǘƻǘŀƭŜǎ ǎƛ ƭΩƻƴ 

regroupe les « maladies psychiatriques η Ŝǘ ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜǎ « traitements chroniques par psychotropes ». Le coût 

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 population : en mai 2020, les 

syndromes dépressifs concernaient 13 % des personnes de 15 ans ou plus : 16 % des femmes et 11 % des 

hommes. En novembre 2020, cette proportion revenait à 11 % (13 % des femmes et 9 % des hommes) soit un 

niveau global équivalent à celui de 2019. CependŀƴǘΣ ŘΩǳƴŜ ǇŀǊǘ ƭŜ ǘŀǳȄ ŘŜ ǎȅƴŘǊƻƳŜǎ ƳŀƧŜǳǊǎΣ ǘƻǳŎƘŀƴǘ р % de 

la population, demeurait supérieur à celui de 2019 (4 %) Τ ŘΩŀǳǘǊŜ ǇŀǊǘΣ ƭŜǎ ǘŀǳȄ ŘŜ ǎȅƴŘǊƻƳŜǎ ŘŞǇǊŜǎǎƛŦǎ ǊŜǎǘŀƛŜƴǘ 

encore très élevés chez les 15-24 ans (à 19 %), plus particulièrement chez les femmes dont presque une sur 

ǉǳŀǘǊŜ Şǘŀƛǘ ŎƻƴŎŜǊƴŞŜ ǇŀǊ ǳƴ ǎȅƴŘǊƻƳŜ ŘŞǇǊŜǎǎƛŦ Ŝǘ Ǉƭǳǎ ŘΩǳƴŜ ǎǳǊ ŘƛȄ ǇŀǊ ǳƴ ǎȅƴŘǊƻƳŜ ƳŀƧŜǳǊΣ ǎƻƛǘ 

respectivement une augmentation de +50 % et +270 % par rapport à 2019 (2019 (INSERM / DREES / Santé 

publique France / Insee, 2022)80.  

2 ς Les tendances très récentes en matière de consommation, notamment post crise sanitaire, sont mal connues, 

et différentes analyses partielles ont été publiées provoquant des polémiques.  

[ΩǳǎŀƎŜ de médicaments anxiolytiques, hypnotiques mais aussi plus récemment antidépresseurs ne cesse 

ŘΩŀǳƎƳŜƴǘŜǊΦ La tendance forte de ƭΩŀǳƎƳŜƴǘŀǘƛƻƴ ŘΩǳǘƛƭƛǎŀǘƛƻƴ de ces 3 classes de médicaments ǎΩŜǎǘ encore 

amplifiée en 2021 avec des hausses des délivrances de +5 % à 13 % selon les médicaments, et des hausses 

ŘΩƛƴǎǘŀǳǊŀǘƛƻƴǎ ŘŜ Ҍмр % à +26 ҈ ǇŀǊ ǊŀǇǇƻǊǘ Ł ƭΩŀǘǘŜƴŘǳΦ 

9ƴǘǊŜ ƳŀǊǎ нлнл Ł ŀǾǊƛƭ нлнмΣ ƻƴ ƻōǎŜǊǾŜ ǳƴŜ ŀǳƎƳŜƴǘŀǘƛƻƴ ŘŜ ҌмΣф Ƴƛƭƭƛƻƴ ŘŜ ŘŞƭƛǾǊŀƴŎŜǎ ŘΩŀƴǘƛŘŞǇǊŜǎǎŜǳǊǎΣ Ҍ 

440 ллл ŘŞƭƛǾǊŀƴŎŜǎ ŘΩŀƴǘƛǇǎȅŎƘƻǘƛǉǳŜǎΣ ҌоΣп Ƴƛƭƭƛƻƴǎ ŘŜ ŘŞƭƛǾǊŀƴŎŜǎ ŘΩŀƴȄƛƻƭȅǘƛǉǳŜǎ Ŝǘ ҌмΣп Ƴƛƭƭƛƻƴ ŘŜ 

ŘŞƭƛǾǊŀƴŎŜǎ ŘΩƘȅǇƴƻǘƛǉǳŜǎ ǇŀǊ ǊŀǇǇƻǊǘ Ł ƭΩŀǘǘŜƴŘǳ ό9tL-tI!w9 сŝƳŜ ǊŀǇǇƻǊǘ ŘΩŞǘǳŘŜ ǎǳǊ ƭΩǳǎŀƎŜ ŘŜǎ 

ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ ŘŜ ǾƛƭƭŜ Ŝƴ CǊŀƴŎŜ ŘǳǊŀƴǘ ƭΩŞǇƛŘŞƳƛŜ ŘŜ /ƻǾƛŘ-19 ς Ǉƻƛƴǘ ŘŜ ǎƛǘǳŀǘƛƻƴ ƧǳǎǉǳΩŀǳ нр ŀǾǊƛƭ нлнмύΦ 

Les médicaments  « psychotropes » ne peuvent pourtant pas être considérés dans leur ensemble : 

- Les anxiolytiques, en particulier les benzodiazépines, sont un mal français persistant et la lutte contre les 
prescriptions inappropriées restent un enjeu de santé publique ŘΩŀǇrès les analyses et publications 

- [ΩŀǳƎƳŜƴǘŀǘƛƻƴ ŘŜ ǇǊŜǎŎǊƛǇǘƛƻƴ ŘΩŀƴǘƛŘŞǇǊŜǎǎŜǳǊ ǎǳƛǘ ǇǊƻōŀōƭŜƳŜƴǘ ƭΩŀǳƎƳŜƴǘŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ ǇǊŞǾŀƭŜƴŎŜ ŘŜǎ 
ǘǊƻǳōƭŜǎ ŀƴȄƛŜǳȄ Ŝǘ ŘŞǇǊŜǎǎƛŦǎΦ 5ŀƴǎ ǳƴ ŎƻƴǘŜȄǘŜ ƻǴ ƭΩŞǇƛŘŞƳƛƻƭƻƎƛŜ ƴƻǳǎ ƛƴŘƛǉǳŜ ǉǳŜ ŎŜǎ ǘǊƻǳōƭŜǎ ǊŜǎǘŜƴǘ 
sous-traités et ŘƛŀƎƴƻǎǘƛǉǳŞǎ ŀǾŜŎ ǊŜǘŀǊŘΣ ƭΩŀǳƎƳŜƴǘŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ǇǊŜǎŎǊƛǇǘƛƻƴǎ ŘΩŀƴǘƛŘŞǇǊŜǎǎŜǳǊǎ Ŝǎǘ 
ǇƻǎǎƛōƭŜƳŜƴǘ ǳƴŜ ōƻƴƴŜ ƴƻǳǾŜƭƭŜ Ŝǘ ƴŜ ǇƭŀƛŘŜ Ǉŀǎ ƴŞŎŜǎǎŀƛǊŜƳŜƴǘ Ŝƴ ŦŀǾŜǳǊ ŘΩǳƴŜ ŀǳƎƳŜƴǘŀǘƛƻƴ ŘŜǎ 
prescriptions inapropriées 

- Les antipsychotiques et les psychostimulants sont des cas à part 

  
3 - Il existe des caractéristiques administratives et financières pour les produits de santé en psychiatrie, parmi 

lesquelles :  

 
80 [ƻǊǎ ŘŜǎ ǘǊƻƛǎ ǾƻƭŜǘǎ ŘŜ ƭΩŜƴquête EpiCov (mai 2020, novembre 2020 et juillet 2021), une personne sur quatre a été détectée avec un 
ǎȅƴŘǊƻƳŜ ŘŞǇǊŜǎǎƛŦ ŀǳ Ƴƻƛƴǎ ǳƴŜ ŦƻƛǎΦ tƻǳǊ мт ҈Σ ŎŜƭŀ Ŝǎǘ ƭŜ Ŏŀǎ ƭƻǊǎ ŘΩǳƴ ǎŜǳƭ ŘŜǎ ǘǊƻƛǎ ǾƻƭŜǘǎΣ ǇƻǳǊ с ҈ ŎŜƭŀ ŀ ŎƻƴŎŜǊƴŞ ŘŜux volets, et 2 % 
de la popuƭŀǘƛƻƴ ŀ ŞǘŞ ŘŞǘŜŎǘŞŜ ŀǾŜŎ ǳƴ ǎȅƴŘǊƻƳŜ ŘŞǇǊŜǎǎƛŦ ƭƻǊǎ ŘŜǎ ǘǊƻƛǎ ǇŞǊƛƻŘŜǎΦ 9ƴ ƴƻǾŜƳōǊŜ нлнлΣ ǎŜƭƻƴ ƭΩŜƴǉǳşǘŜ 9Ǉƛ/ƻǾΣ мнΣм ҈ ŘŜ la 
population âgée de 15 ans ou plus déclarait prendre « des médicaments en lien avec des problèmes d'anxiété, de sommeil ou de dépression 
η όуΣл ҈ ŎƘŜȊ ƭŜǎ ƘƻƳƳŜǎ Ŝǘ мрΣу ҈ ŎƘŜȊ ƭŜǎ ŦŜƳƳŜǎύΦ ¢ƻǳƧƻǳǊǎ ǎŜƭƻƴ ƭΩŜƴǉǳşǘŜ 9Ǉƛ/ƻǾΣ ƛƭǎ ŞǘŀƛŜƴǘ млΣл ҈ Řŀƴǎ ŎŜ Ŏŀǎ Ŝƴ Ƴŀƛ Ře la même 
année (7,1 % des hommes et 12,7 % des femmes). 
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¶ [ΩŀōǎŜƴŎŜ ŘŜ ƭƛǎǘŜ Ŝƴ ǎǳǎ pour les hôpitaux psychiatriques qui ne sont pas tarifés par la T2A ; 

¶ Sur le référentiel des indications des spécialités pharmaceutiques inscrites sur la liste en sus81 Σ ƛƭ ƴΩȅ ŀ ŀǳŎǳƴŜ 
indication en psychiatrie sur les 3167 indications ; 

¶ Un accès aux innovations manifestement difficile tant pour le médicament que pour le DM : les rares 
innovations récentes sont très peu accessibles en France aux patients ; 

 
Au-delà un sujet de mobilisation des industriels sur des marchés difficiles, avec de nombreux échecs au cours 
des dix dernières années. 
 

4 - En 2023, quatre antipsychotiques de dernière génération ne sont pas accessibles en France : asénapine 

(Sycrest®, troubles bipolaires), lurasidone (Latuda® antipsychotique schizophrénie), cariprazine (Reagila®, 

ǎŎƘƛȊƻǇƘǊŞƴƛŜύΣ ŜǎƪŞǘŀƳƛƴŜ ό{ǇǊŀǾŀǘƻϯ ŘŞǇǊŜǎǎƛƻƴ ǎŞǾŝǊŜ Ŝǘ Ł ǊƛǎǉǳŜ ŘΩŀǳǘƻƭȅǎŜ). Ces produits ont obtenu un 

SMR important mais un ASMR V. Par ailleurs, dans le champ des DM, les stimulations cérébrales ne sont toujours 

Ǉŀǎ ƎŞƴŞǊŀƭƛǎŞŜǎΣ ƭŜǳǊ ŘŞǇƭƻƛŜƳŜƴǘ ǎǳǇǇƻǎŀƴǘ ƴƻǘŀƳƳŜƴǘ ƭŀ ŎǊŞŀǘƛƻƴ ŘΩǳƴ ŀŎǘŜ ǎǇŞŎƛŦƛǉǳŜ82. 

 

De plus, les services de psychiatrie des CHU et CH ainsi que les CHS (centre hospitalier spécialisé) sont financés, 

depuis 2022 selon plusieurs compartiments : dotation à la file active (T2A-like), qualité du codage PMSI, dotation 

populationnelle, activités de recours (MIG-likeΣ ƳŀƭŀŘŜǎ ŘƛŦŦƛŎƛƭŜǎΧύΣ ǉǳŀƭƛǘŞ ŘŜ ǇǊƛǎŜ Ŝƴ ŎƘŀǊƎŜΣ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜΦ /ŜŎƛ 

ŘŜǾǊŀ şǘǊŜ ƻǇŞǊŀǘƛƻƴƴŜƭ ŘΩƛŎƛ Ŧƛƴ нлнрΦ 

Dans ces conditions, ƭΩŀōǎŜƴŎŜ ŘŜ liste en sus83 pose la question de la prise en charge par des molécules onéreuses 

en psychiatrie :  

¶ Le déficit serait de ~прлϵ ƭŀ ǎŞŀƴŎŜ ŘΩ9ǎƪŞǘŀƳƛƴŜΣ ǎǇǊŀȅ ƴŀǎŀƭ Řŀƴǎ ǳƴ ŜƴǾƛǊƻƴƴŜƳŜƴǘ ƘƻǎǇƛǘŀƭƛŜǊΣ Řŀƴǎ ƭŜ 
traitement des épisodes caractérisés résistants, 

¶ Le déficit serait de ~мрлϵ ƭŀ ǎŞŀƴŎŜ ŘŜ ½ȅǇŀŘƘŜǊŀϯΣ ŀƴǘƛǇǎȅŎƘƻǘƛǉǳŜ Ł ŀŎǘƛƻƴ ǇǊƻƭƻƴƎŞŜ Řŀƴǎ ƭŜ ƳŀƛƴǘƛŜƴ ŘŜs 
adultes schizophréniques stabilisés (source GHU Paris Psychiatrie et neurosciences). 

 

5 - Même ŀǇǊŝǎ ŎƻƳƳŜǊŎƛŀƭƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜ ŎŜǊǘŀƛƴǎ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ Ŝƴ CǊŀƴŎŜΣ ŘŜǎ ǇǊƻōƭŝƳŜǎ ŘΩŀŎŎŝǎ ŀǳ ǘǊŀƛǘŜƳŜƴǘ 

ǇŜǳǾŜƴǘ ǇŜǊŘǳǊŜǊΦ ¦ƴ ŜȄŜƳǇƭŜ ǊŞŎŜƴǘ Ŝǎǘ ƭŜ .ǳǾƛŘŀƭϯΣ ōǳǇǊŞƴƻǊǇƘƛƴŜ ŘŞǇƾǘ ŘΩŀŎǘƛƻƴ ƘŜōŘƻƳŀŘŀƛǊŜ ƻǳ 

ƳŜƴǎǳŜƭƭŜ ƛƴŘƛǉǳŞŜ Řŀƴǎ ƭΩŀŘŘƛŎǘƛƻƴ ŀǳȄ ƻǇƛƻƠŘŜǎΦ [Ŝ .ǳǾƛŘŀƭϯ a un statut de « traitement à usage 

professionnel ηΣ ǉǳƛ Ŧŀƛǘ ǉǳΩƛƭ ƴΩŜǎǘ Ǉŀǎ ŘƛǎǇƻƴƛōƭŜ Ŝƴ ƻŦŦƛŎƛƴŜ ŘŜ ǾƛƭƭŜΣ Ŝǘ ƴΩŜǎǘ Ǉŀǎ ǇǊƛǎ Ŝƴ ŎƘŀǊƎŜ ǇŀǊ ƭΩŀǎǎǳǊŀƴŎŜ 

maladie. Son coût revient aux pharmacies à usage interne (PUI) des établissements hospitaliers ou des structures 

médicosociales. Parce que le prix du Buvidal® est au moins trois fois celui de la buprénorphine sublinguale, de 

ƴƻƳōǊŜǳǎŜǎ t¦L ƻƴǘ ǊŜŦǳǎŞ ŘΩŜƴ ŀŎǉǳŞǊƛǊΣ ŀƭƻǊǎ ƳşƳŜ ǉǳŜ ƭŀ ǎǇŞŎƛŀƭƛǘŞ ōŞƴŞŦƛŎƛŜ ŘΩǳƴ !{aw-IV et que le retour 

des patients montre de vrais bénéfices. Des crédits spécifiques ont été débloqués par la DGOS sur les fonds 

ŘΩƛƴǘŜǊǾŜƴǘƛƻƴ ǊŞƎƛƻƴŀƭŜ ǾŜƴǘƛƭŞǎ ǇŀǊ ƭŜǎ !w{Φ aŀƛǎ ŎŜǎ ŎǊŞŘƛǘǎ ǎƻƴǘ ǘǊŝǎ ƛƴǎǳŦŦƛǎŀƴǘǎΣ ŎŜ ǉǳƛ ǇǊƛǾŜ ŘŜ ƴƻƳōǊŜǳȄ 

ǇŀǘƛŜƴǘǎ Ł ƭΩŀŎŎŝǎ Ł ŎŜ ǘǊŀƛǘŜƳŜƴǘ ƛƴƴƻǾŀƴǘΦ  

 

6 ς ToujouǊǎ Řŀƴǎ ƭŜ ǊŜƎƛǎǘǊŜ ŘŜǎ ŘƛŦŦƛŎǳƭǘŞǎ Ǉƻǎǘ ŎƻƳƳŜǊŎƛŀƭƛǎŀǘƛƻƴΣ ŘΩŀǇǊŝǎ ƭŜǎ ŀǳŘƛǘƛƻƴǎ ŘŜ ƭŀ ƳƛǎǎƛƻƴΣ ŎŜǊǘŀƛƴŜǎ 

COMEDIMS seraient insuffisamment conscientes des difficultés rencontrées par le manque de solutions à la 

disposition des prescripteurs et bloqueraient les quelques options qui permettraient de soulager les malades, 

et/ou sous-ŜǎǘƛƳŜǊŀƛŜƴǘ ƭΩƛƳǇƻǊǘŀƴŎŜ ŘŜ ǇƻǳǾƻƛǊ ŘƛǎǇƻǎŜǊ ŘŜ ŘƛŦŦŞǊŜƴǘŜǎ ǎƻƭǳǘƛƻƴǎ ǇƻǳǊ ǇŜǊƳŜǘǘǊŜ ŘŜ ŎƘŀƴƎŜǊ 

de molécules selon les besoins des patients. [ŀ ǉǳŜǎǘƛƻƴ Ŝǎǘ ŘΩŀǳǘŀƴǘ Ǉƭǳǎ ƛƳǇƻǊǘŀƴǘ ǉǳΩƛƭ ŜȄƛǎǘŜ ǳƴŜ ǘǊŝǎ ƎǊŀƴŘŜ 

variabilité inter-individuelle de la réponse thérapeutique et de la tolérance ce qui nécessite souvent de changer 

de traitement pour des problèles de chimiorésistance ou de mauvaise tolérance, avant de trouver le bon 

 
81 Mise à jour 6 avril 2023 
82 Les utilisations actuelles ne font avec des actes « par assimilation ηΦ [ŀ ǎƻƭǳǘƛƻƴ ǘǊŀƴǎƛǘƻƛǊŜ ŘǳǊŜ Ŝǘ ƴΩŜǎǘ Ǉŀǎ ŀǇǇƭƛŎŀōƭŜ Ł ǘƻǳǎ ƭŜǎ 
établissements de soins. 
83 [ΩŀŎŎŝǎ Ł ƭŀ ƭƛǎǘŜ Ŝƴ ǎǳǎ ǇƻǳǊ ŘŜǎ ǇŀǘƘƻƭƻƎƛŜǎ ǎƻƳŀǘƛǉǳŜǎ ǇƻǳǊ ŘŜǎ ǇŀǘƛŜƴǘǎ ƘƻǎǇƛǘŀƭƛǎŞǎ Ŝƴ ǇǎȅŎƘƛŀǘǊƛŜ ό/I{ύ ŀ ǇƻǳǊ ƭΩƛƴǎǘŀƴǘ ŞǘŞ ǊŞǎƻƭǳ 

grâce à des partenariats CHS / H ou CHS / CHU. 
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traitement (particulièrement important chez les jeunes patients en début de parcours).  La question des quelques 

produits disponibles à ASMR faible doit donc être examiné avec attention.  

 

7 - Au-delà de la formation initiale des professionnels de santé, se pose la question de la mise en place de la re-

ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǘƛƻƴ ǇŞǊƛƻŘƛǉǳŜ ŘŜǎ ǇǊƻŦŜǎǎƛƻƴƴŜƭǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ Ł hǊŘǊŜ ǇŜǳǘ şǘǊŜ ƭΩƻŎŎŀǎƛƻƴ ŘŜ ǊŜƴŦƻǊŎŜǊ ƭŀ ŦƻǊƳŀǘƛƻƴ 

relative à la prescription en psychiatrie. 

 

Recommandations 

tƻǊǘŜǊ ǳƴŜ ŀǘǘŜƴǘƛƻƴ ǇŀǊǘƛŎǳƭƛŝǊŜ Ł ƭΩŀŎŎŝǎ ŀǳȄ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ Ŝƴ ǇǎȅŎƘƛŀǘǊƛŜΦ tƻǳǊ ŎŜƭŀΣ ŘŜ Ŧŀœƻƴ ǳǊƎŜƴǘŜ Ǿǳǎ 

les enjeux, notamment :  

a. Construire une analyse des tendances récentes (post crise sanitaire) des produits de santé en psychiatrie, en 

intégraƴǘ ƭŜǎ ŀŎǘŜǳǊǎ ŘŜ ƭΩŞŎƻǎȅǎǘŝƳŜ Ŝǘ ŘŜǎ ƭŀōƻǊŀǘƻƛǊŜǎ ŘŜ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜΦ Les bases publiques et bases de 

données de santé existantes devraient déjà fournir des informations utiles pour éclairer les débats actuels 

b. CŀƛǊŜ ǳƴŜ ŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ǇǊƻōƭŝƳŜǎ ŘΩŀŎŎŝǎ existants aux produits de santé en psychiatrie, en ville et à 

ƭΩƘƾǇƛǘŀƭΦ /ƻƴǎǘǊǳƛǊŜ ƴƻǘŀƳƳŜƴǘ ǳƴŜ ŀƴŀƭȅǎŜ ǇǊŞŎƛǎŜ ŘŜ ƭΩŀŎŎŝǎ ǊŞŜƭ ŘŜǎ ǇŀǘƛŜƴǘǎ ŀǳȄ ǊŀǊŜǎ ǎƻƭǳǘƛƻƴǎ récentes 

disponibles sur le marché, avec notamment une analyse des positions des COMEDIMS et des dépenses. 

c. ¢ǊŀǾŀƛƭƭŜǊ Ł ƭŀ ŎƻƴǎǘǊǳŎǘƛƻƴ ŘΩǳƴŜ « liste » type liste en sus permettant ƭΩŀŎŎŝǎ ŀǳȄ ƳƻƭŞŎǳƭŜǎ ƛƴƴƻǾŀƴǘŜǎ 

onéreusesΦ !ǇǇǊƻŦƻƴŘƛǊ ƭŀ ǇƻǎǎƛōƛƭƛǘŞ ŘΩŜȄǇŞǊƛƳŜƴǘŜǊ ŘŜǎ ōǳŘƎŜǘǎ ζ solutions innovantes » pour des 

hôpitaux pour faciliter ƭΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ Ŝǘ ƭŀ ŘƛŦŦǳǎƛƻƴ ŘŜ ƭΩƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴ Ŝƴ ǎŀƴǘŞ ƳŜƴǘŀƭŜ 

d. /ƻǊǊƛƎŜǊ ŘΩŞǾŜƴǘǳŜƭǎ ōƛŀƛǎ ƻǳ ŘƛŦŦƛŎǳƭǘŞǎ ǎǇŞŎƛŦƛǉǳŜǎ Řŀƴǎ ƭŜǎ ǇǊƻŎŞŘǳǊŜǎ ŘΩŀŎŎŝǎ ŀǳ ƳŀǊŎƘŞ όI!{ Ŝǘ /9t{ύ 

e. Renforcer la formation pour une meilleure prescription spécifiquement dans ce domaine 

f. Intégrer les enjeux de prescription dans les plans Santé mentale (cf. recommandation B.1) 

La délégation ministérielle à la santé mentale devrait être mobilisée sur ces sujets compte tenu de son rôle de 

ŎƻƻǊŘƛƴŀǘƛƻƴ Ŝǘ ŘΩƛƳǇǳƭǎƛƻƴΦ [ΩŞŎƻǎȅǎǘŝƳŜΣ ȅ ŎƻƳǇǊƛǎ ōƛŜn sur les associations de patients, devrait être mobilisés. 

Les récents IHU et cluster (Brain & Mind) labellisés et financés dans le cadre de France 2030 devraient bien sûr 

intégrésΣ Ŝƴ ƭƛŜƴ ŀǾŜŎ ƭΩ!L{ Ŝǘ ƭΩLb{9wa. 

[Ŝǎ ǘǊŀǾŀǳȄ ǇƻǳǊǊƻƴǘ şǘǊŜ ŞǘŜƴŘǳǎ Ł ŘΩŀǳǘǊŜǎ ǇŀǊŎƻǳǊǎ ǎǇŞŎƛŦƛǉǳŜǎ όŎƻƳƳŜ ƭŜǎ {{w ƻǳ ƭŀ I!5ύ Ŝǘ ŘΩŀǳǘǊŜǎ 

pathologies ŀȅŀƴǘ ǳƴŜ ŘƛƳŜƴǎƛƻƴ ƻǳ ǳƴŜ ǇŜǊŎŜǇǘƛƻƴ ŘŜ ŘƛƳŜƴǎƛƻƴ ǎƻŎƛŞǘŀƭŜ όŎƻƳƳŜ ƭΩƻōŞǎƛǘŞύ. 

 

Mesure F.6 ς Limiter les exportations parallèles pour les produits à risque de pénurie  
 

Les grossistes-répartiteurs portent une obligation de service public pour assurer la disponibilité des traitements 

aux patients en tout lieu et en toute circonstance, ils couvrent 80 % (en CA) des livraisons de médicaments aux 

officines. Ils appartiennent en partie à des groupes internationaux et le positionnement singulier de la France, 

Ŝƴ ƳŀǘƛŝǊŜ ŘŜ ǇǊƛȄΣ ŎǊŞŜ ŘŜǎ ŜŦŦŜǘǎ ŘΩƻǇǇƻǊǘǳƴƛǘŞ ǉǳƛ ǇŜǳǾŜƴǘ ŎƻƴǘǊƛōǳŜǊ ŀǳȄ ǘŜƴǎƛƻƴǎ ŘΩŀǇǇǊƻǾƛǎƛƻƴƴŜƳŜƴǘΦ 

[Ωǳǘƛƭƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŘƻƴƴŞŜǎ ŦƛǎŎŀƭŜǎ ǎǳǊ ƭŜǎ ƎǊƻǎǎƛǎǘŜǎ-répartiteurs a pu permettre à la mission d'analyser la 

ŘȅƴŀƳƛǉǳŜ ŘΩŜȄǇƻǊǘŀǘƛƻƴ via ƭΩŞǾƻƭǳǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ ǇŀǊǘ Řǳ ŎƘƛŦŦǊŜ ŘϥŀŦŦŀƛǊŜǎ ǊŞŀƭƛǎŞŜ Ŝƴ ŘŜƘƻǊǎ Řǳ ǘŜǊǊƛǘƻƛǊŜ. On 

observe que les exportations sont en augmentation (+12,7 % par an en moyenne sur la période 2013-2021) avec 

un poids des exportations dans le chiffre d'affaires qui est passée de 0,8 % en 2013 à 2,4 % en 2021, soit un 

montant de 470 millions d'euros, et ce alors même que les pénuries se multiplient en France. 

Le reste du circuit de distribution (20 ҈ύ ǎΩŀǇǇǳƛŜ ǎǳǊ ƭŜǎ ǾŜƴǘŜǎ ŘƛǊŜŎǘŜǎΣ ǳƴ ǊŞǎŜŀǳ ŘŜ ŘŞǇƻǎƛǘŀƛǊŜǎ Ŝǘ ŘŜǎ 

ƎǊƻǳǇŜƳŜƴǘǎ ŘŜ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜƴǎΣ ǉǳƛ ǇŜǳǾŜƴǘ ŞƎŀƭŜƳŜƴǘ şǘǊŜ ƛƴǘŞǊŜǎǎŞǎ ǇŀǊ ŘŜǎ ǇŜǊǎǇŜŎǘƛǾŜǎ ŘΩŜȄǇƻǊǘΣ ǉǳŀƴŘ ƭŜ 

prix français est en deçà des pays voisins.  

[Ŝǎ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜƴǎ ŘϥƻŦŦƛŎƛƴŜΣ ƭŜǎ ƎǊƻǳǇŜƳŜƴǘǎ ŘϥŀŎƘŀǘǎ Ŝǘ ƭŜǎ ŎŜƴǘǊŀƭŜǎ ŘΩŀŎƘŀǘ ǎƻƴǘ ŘŞƧŁ ŀǎǎǳƧŜǘǘƛǎ Ł ǳƴŜ 

ƛƴǘŜǊŘƛŎǘƛƻƴ ŘΩŜȄǇƻǊǘŜǊΣ ŀǾŜŎ ŘŜǎ ǎŀƴŎǘƛƻƴǎ Ŝƴ Ŏŀǎ ŘŜ ƴƻƴ-respect (article L.5423-3 du code de la santé publique). 
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Il apparaît eƴ ǊŜǾŀƴŎƘŜ ƻǇǇƻǊǘǳƴ ŘΩŞǘŜƴŘǊŜ ƭϥƛƴǘŜǊŘƛŎǘƛƻƴ ŘϥŜȄǇƻǊǘŀǘƛƻƴΣ ǎŜƳōƭŀōƭŜ Ł ŎŜƭƭŜ ŘŜǎ ƎǊƻǎǎƛǎǘŜǎ-

répartiteurs, aux distributeurs en gros à l'exportation (DGE), tels que définis au 7° de l'article R.5124-2 Υ Ł ƭΩƛƴǎǘŀǊ 

des grossistes-répartiteurs, une sanction financière pourrait leur être infligée en cas de non-respect de 

l'interdiction d'export. 

Concernant les dépositaires (définis à l'article R.5124-2 du CSP), qui agissent pour le compte des exploitants, une 

ƛƴǘŜǊŘƛŎǘƛƻƴ ŘΩŜȄǇƻǊǘ ǇŀǊŀƭƭŝƭŜ ŀǳ ǎŜƛƴ ŘŜ ƭΩ9ǳǊƻǇŜ, en cas de risque de pénurie, devrait être envisagée en la 

faisant porter également sur leur donneur d'ordre.  

Recommandation 

[ŀ Ƴƛǎǎƛƻƴ ǇǊƻǇƻǎŜ ŘŜ ǊŜƴŦƻǊŎŜǊ ƭŜ ǎǳƛǾƛ ŎƻƴŎŜǊƴŀƴǘ ƭŜǎ ǇǊŀǘƛǉǳŜǎ ŘΩŜȄǇƻǊǘǎ ǇŀǊŀƭƭŝƭŜ Ŝǘ ŘΩŞƭŀǊƎƛǊ ƭΩƛƴǘŜǊŘƛŎǘƛƻƴ 

ŘΩŜȄǇƻǊǘ ǇŀǊŀƭƭŝƭŜ Řŝǎ ƛƴǎŎǊƛǇǘƛƻƴ ǎǳǊ ƭŀ ƭƛǎǘŜ !b{a ŀǳȄ ŘƛǎǘǊƛōǳǘŜǳǊǎ Ŝƴ ƎǊƻǎ Ł ƭΩŜȄǇƻǊǘŀǘƛƻƴ ŀǾŜŎ ƭŜǎ ƳşƳŜǎ 

sanctions que pour les grossistes-ǊŞǇŀǊǘƛǘŜǳǊǎΦ ¦ƴŜ ƛƴǘŜǊŘƛŎǘƛƻƴ ŘΩŜȄǇƻǊǘ ǇŀǊŀƭƭŝƭŜ ŀǳ ǎŜƛƴ ŘŜ ƭΩ9ǳǊƻǇŜ ŘŜǾǊŀƛǘ 

également être envisagée pour les dépositaires et ƭŜǳǊ ŘƻƴƴŜǳǊ ŘΩƻǊŘǊŜ Ŝƴ Ŏŀǎ ŘŜ ǊƛǎǉǳŜ ŘŜ ǇŞƴǳǊƛŜΦ  

 

G. tƻǳǊ ƳƛŜǳȄ ŀƴǘƛŎƛǇŜǊ ƭΩŀǾŜƴƛǊ ƴƻǘŀƳƳŜƴǘ ƎǊŃŎŜ Ł ŘŜǎ ǇǊƻƎǊŀƳƳŜǎ ŘŜ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ 
et des approches parcours et Value Based Health Care 

 

Plusieurs angles morts ont été identifiés dans le champ de la recherche eƴ ǎŀƴǘŞΦ [ΩŀǇǇƻǊǘ ŘŜǎ ǎŎƛŜƴŎŜǎ ǎƻŎƛŀƭŜǎΣ 

de la médico-ŞŎƻƴƻƳƛŜΣ Řǳ ǎŀǾƻƛǊ ŜȄǇŞǊƛŜƴǘƛŜƭ ŘŜǎ ǇŀǘƛŜƴǘǎ Ŝǘ ƭΩŀǾŀƴŎŞŜ ŘŜǎ ŀǇǇǊƻŎƘŜǎ ŜȄǘǊŀ-médicamenteuses 

peuvent et doivent être mieux considérées et intégrées dans nos stratégies visant à construire les parcours de 

soins de demain. 

 

Mesure G.1 ς Prévoir un programme de recherche publique type PEPR en santé publique 
 

La recherche en santé publique mérite d'être développée notamment sur des axes qui intègrent les produits de 

santé ou la prévention. Elle est interdisciplinaire et convoque de nombreux champs de connaissance : santé, 

ŞǇƛŘŞƳƛƻƭƻƎƛŜΣ ǎŎƛŜƴŎŜǎ ƘǳƳŀƛƴŜǎΣ ŞŎƻƴƻƳƛŜ ŘŜ ƭŀ ǎŀƴǘŞΣ ƴǳƳŞǊƛǉǳŜΣ ŘǊƻƛǘΣ ƳƻŘŞƭƛǎŀǘƛƻƴΣ ŀƴǘƘǊƻǇƻƭƻƎƛŜΧ [Ŝǎ 

enjeux de transformation du système de santé, notamment les enjeux sur les ǇŀǊŎƻǳǊǎ ŘŜ ǎƻƛƴΣ ŘΩƘŀōƛǘǳŘŜǎ ŘŜ 

prescriptions et de consommations, de sensibilité des acteurs aux dispositifs incitatifs et coercitifs, justifient à 

eux seuls le développement et la mobilisation de chercheurs de tous ces domaines. 

Cette recherche pourraiǘ ǎΩŀǇǇǳȅŜǊ ǎǳǊ ǳƴŜ ŘŞƳŀǊŎƘŜ ǇŀǊǘƛŎƛǇŀǘƛǾŜΣ ƛƳǇƭƛǉǳŀƴǘ ƴƻǘŀƳƳŜƴǘ ƭŜǎ ŀǎǎƻŎƛŀǘƛƻƴǎ ŘŜ 

ǇŀǘƛŜƴǘǎΦ /ŜǊǘŀƛƴǎ ǇǊƻƧŜǘǎ ƳŞǊƛǘŜǊŀƛŜƴǘ ŀǳǎǎƛ ŘΩşǘǊŜ ŎƻƴǎǘǊǳƛǘǎ ŀǾŜŎ ŘŜǎ ǇŀǊǘŜƴŀƛǊŜǎ ǇǊƛǾŞǎΣ ƴƻǘŀƳƳŜƴǘ ŀǎǎǳǊŀƴŎŜǎ 

et industriels de la santé. 

[ŀ Ƴƛǎǎƛƻƴ Ŝǎǘ ŎƻƴǎŎƛŜƴǘŜ ǉǳΩƛƭ ŜȄƛǎǘŜ ŘŞƧŁ ŘŜǎ ǘǊŀǾŀǳȄ Ŝǘ ŘŜǎ ŞǉǳƛǇŜǎΣ Ŝǘ ǎƻǳƭƛƎƴŜ ǎǳǊǘƻǳǘ ƭŜ ōŜǎƻƛƴ ŘΩŞǘŜƴŘǊŜ ƭŜǎ 

travaux et de bien les connecter aux réflexions du Ministère chargé de la santé, en cohérence avec la stratégie 

nationale de santé en cours de définition, et aux autres acteurs publics84. 

[ŀ Ƴƛǎǎƛƻƴ ǊŜŎƻƳƳŀƴŘŜ ŘŜ ŎƻƴŦƛŜǊ Ł ƭΩLb{9waΣ ǎƻǳǎ ƭŀ ǎǳǇŜǊǾƛǎƛƻƴ ŘŜǎ ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘƛƻƴǎ ŎƻƴŎŜǊƴŞŜǎΣ Ŝƴ ƭƛŜƴ ŀǾŜŎ 

ƭΩ!L{Σ ƭŀ ŎƻƴǎǘǊǳŎǘƛƻƴ ŘΩǳƴ ǇǊƻƎǊŀƳƳŜ ŘŜ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ Ŝƴ ǎŀƴǘŞ ǇǳōƭƛǉǳŜ : 

¶ Qui soit construit dans une logique interdisciplinaire (épidémiologie, économie de la santé, sociologie, 

ƳƻŘŞƭƛǎŀǘƛƻƴΧύ 

¶ Qui investigue des questions comme la prévention (y compris sport et nutrition) ou l'exposome 

¶ vǳƛ ŦŀŎƛƭƛǘŜ ƭΩŜȄǇƭƻƛǘŀǘƛƻƴ ŘŜ ŘƻƴƴŞŜǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ  

 
84 Voir par exemple « dossier thématique sur les normes en santé ς WƻǳǊƴŀƭ Řǳ 5Ǌƻƛǘ ŘŜ ƭŀ {ŀƴǘŞ Ŝǘ ŘŜ ƭΩ!ǎǎǳǊŀƴŎŜ aŀƭŀŘƛŜ - 2015 



112 
 

¶ Qui mobilise des actifs comme les cohortes  

Un financement type PEPR devrait être trouvé sur les budgets PIA / France 2030. Il serait important que le 

programme démarre assez vite vus les enjeux de transformation du système de soins. 

 

 

Mesure G.2 ς Construire un grand plan d'utilisation des données de santé à 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, à 
financer) 
 

[Ŝǎ ŘƻƴƴŞŜǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ ǊŜǇǊŞǎŜƴǘŜƴǘ ǳƴ ƛƳǇƻǊǘŀƴǘ ǇƻǘŜƴǘƛŜƭ ŘŜ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ Ŝǘ ŘƻƛǾŜƴǘ ǇŜǊƳŜǘǘǊŜ ŘΩŀƳŞƭƛƻǊŜǊ ƴƻǘǊŜ 

ŀǇǇǊŞƘŜƴǎƛƻƴ κ ŎƻƳǇǊŞƘŜƴǎƛƻƴ ŘŜǎ ŜƴƧŜǳȄ ƭƛŞǎΣ ƴƻǘŀƳƳŜƴǘΣ ŀǳȄ ŎƻƴŘƛǘƛƻƴǎ ǊŞŜƭƭŜǎ ŘΩǳǘƛƭƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ 

santé, aux pratiques professionnelles Ŝǘ Ł ƭΩƛƳǇŀŎǘ ŘŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ ǎǳǊ ƭŀ ǉǳŀƭƛǘŞ ŘŜ ǾƛŜ ŘŜǎ ǇŀǘƛŜƴǘǎΦ [Ŝǎ 

données doivent aussi demain aider à une « bonne » tarification des parcours, y compris des produits de santé 

dans les parcours.  

Sans attendre la création de bases supplémentaires, il est possible de beaucoup plus travailler et valoriser des 

bases existantes à des fins de santé publique, et notamment le système national des données de santé (SNDS), 

qui représente une source assez unique au niveau mondial. La mission a par exemple Ŝǳ ƭΩƻŎŎŀǎƛƻƴ ŘŜ ŎƻƴǎǳƭǘŜǊ 

ƭŜǎ ǊŞǎǳƭǘŀǘǎ ŘΩǳƴŜ ŞǘǳŘŜ 9tL-tI!w9 ǎǳǊ ƭΩŜȄǇƻǎƛǘƛƻƴ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘŜǳǎŜ ŘŜ ƭŀ ǇƻǇǳƭŀǘƛƻƴ ǇŞŘƛŀǘǊƛǉǳŜ ŦǊŀƴœŀƛǎŜ85. 

Ce document dresse un panorama précis des prescriptions pédiatriques, avec des comparaisons internationales, 

qui devrait être un élément clé pour définir des orientations pour les pédiatres86.  

[Ŝ IŜŀƭǘƘ 5ŀǘŀ Iǳō Ŝǎǘ ǳƴŜ ƛƴƛǘƛŀǘƛǾŜ ǇǳōƭƛǉǳŜ ŀǳ ǎŜǊǾƛŎŜ ŘŜ ƭΩŜȄǇƭƻƛǘŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŘƻƴƴŞŜǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ Ł ŘŜǎ Ŧƛƴǎ ŘŜ 

recherche qui devrait davantage être mobilisée sur les ǉǳŜǎǘƛƻƴǎ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴΦ hǳǘǊŜ ƭΩŀŎŎƻƳǇŀƎƴŜƳŜƴǘ ŘŜǎ 

ŀŎǘŜǳǊǎ Řŀƴǎ ƭΩƻōǘŜƴǘƛƻƴ ŘŜǎ ŘƻƴƴŞŜǎ ǇƻǳǊ ǳƴ ǇǊƻƧŜǘ ŘƻƴƴŞΣ ƭŜ I5I ƳŜǘ Ŝƴ ǆǳǾǊŜ ǳƴ ŎŀǘŀƭƻƎǳŜ ŘŜ ōŀǎŜǎ ŘŜ 

ŘƻƴƴŞŜǎ ŘΩƛƴǘŞǊşǘ ǇƻǳǊ ƳǳǘǳŀƭƛǎŜǊ ƭŜǎ ŜŦŦƻǊǘǎ ŘŜ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀǘƛƻƴΣ ŎǊƻƛǎŜƳŜƴǘΣ ǎǘŀƴŘŀǊŘƛǎŀǘƛƻƴ Ŝǘ 

contractualisation avec les utilisateurs. 10 premières bases sont inscrites au catalogue et comprennent des 

données médico-administratives nationales mais également des registres, entrepôts et cohortes. 28 autres bases 

ǎƻƴǘ ŘΩƻǊŜǎ Ŝǘ ŘŞƧŁ ƛŘŜƴǘƛŦƛŞŜǎ ǇƻǳǊ ƭŀ ƴƻǳǾŜƭƭŜ ǾŜǊǎƛƻƴ Řǳ ŎŀǘŀƭƻƎǳŜ Ŝǘ ǳƴŜ ŎƛƴǉǳŀƴǘŀƛƴŜ ŘΩŜƴǘǊŜǇƾǘǎ ƘƻǎǇƛǘŀƭƛŜǊǎ 

ǎŞƭŜŎǘƛƻƴƴŞǎ Řŀƴǎ ƭŜ ŎŀŘǊŜ ŘŜ ƭΩ!!t ŘŜ CǊŀƴŎŜ нлол ŘŜ ǎƻǳǘƛŜƴ ŀǳ ŘŞǇƭƻƛŜƳŜƴǘ ŘŜǎ 95{ ǇƻǳǊǊƻƴǘ ƭŜǎ ǊŜƧƻƛƴŘǊŜΣ 

ŀƛƴǎƛ ǉǳŜ tп5t ƭΩŜƴǘǊŜǇƾǘ ŘŜ ƳŞŘŜŎƛƴŜ ŘŜ ǾƛƭƭŜΦ 

[ŀ ƳƛǎŜ Ŝƴ ǆǳǾǊŜ ƻǇŞǊŀǘƛƻƴƴelle de ce catalogue reste freinée par certaines difficultés qui doivent traitées, et 

qui seront abordées dans la mission Marchand-Arvier. Le point essentiel semble être de permettre un meilleur 

accès au SNDS, notamment pour la communauté de recherche, et son enrichissement progressif avec d'autres 

bases nationales de la statistique publique et du soin. En parallèle, le HDH et la DREES pourraient être mobilisées 

ǇƻǳǊ ŎƻƴǎǘǊǳƛǊŜ ǳƴ ǇǊƻƎǊŀƳƳŜ ŀƳōƛǘƛŜǳȄ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴΣ Ŝƴ ƭƛŜƴ ŀǾŜŎ ƭϥLƴǎŜǊƳ όŎŦ ƳŜǎǳǊŜ ǇǊŞŎŞŘŜƴǘŜ). En 

complément des efforts à déployer pour mieux connecter les données "institutionnelles" d'acteurs comme les 

mutuelles, ce travail devrait intégrer la capacité des associations de patients à participer à la collecte des données 

ainsi que les derniers travaux de pharmaco-épidémiologie. 

 

 

 
85 EPI-PHARE - Equipe de recherche en épidémiologie obstétricale, périnatale et pédiatrique, INSERM UMR1153 ς Université de Descartes ς 
Décembre 2020 
86 A noter ce résultat inattendu sur la base des données utilisées : « la France prescrit 35 fois plus de corticoïdes systémiques et 5 fois pus 

ŘΩŀƴǘƛōƛƻǘƛǉǳŜǎ ǉǳŜ ƭŜǎ tŀȅǎ-Bas, notamment chez les moins de 6 ans » 
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Recommandations 

¶ .ƛŜƴ ƛƴǘŞƎǊŜǊ ƭŜǎ ŜƴƧŜǳȄ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ŘŜǎ tǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ Ŝƴ ǾƛŜ ǊŞŜƭƭŜ Řŀƴǎ ƭŜǎ ǘǊŀǾŀǳȄ ǊŞŎŜƴǘǎ ǎǳǊ ƭŜǎ 
ƴƻǳǾŜŀǳȄ ƳƻŘŜǎ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ǇŀǊŎƻǳǊǎ Ŝǘ ƭΩǳǘƛƭƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŘƻƴƴŞŜǎ Ŝƴ ǾƛŜ ǊŞŜƭƭŜΣ ŀǳǘƻǳǊ ƴƻǘŀmment de 
ƭΩLb{9waΣ ŘŜ ƭΩ!L{ Ŝǘ ŘŜǎ ƳƛƴƛǎǘŝǊŜǎ Ŝǘ ŞǘŀōƭƛǎǎŜƳŜƴǘǎ ŘŜ ǎƻƛƴ ŎƻƴŎŜǊƴŞǎ όŘŀƴǎ ƭŜ ŎŀŘǊŜ ŘŜ CǊŀƴŎŜ нлолύ 

¶ /ƻƴŦƛŜǊ Ł ƭŀ 5w99{ Ŝǘ ŀǳ I5IΣ Ŝƴ ƭƛŜƴ ŀǾŜŎ ƭϥLƴǎŜǊƳΣ ƭŜ ǎƻƛƴ ŘŜ ŎƻƴǎǘǊǳƛǊŜ ǳƴ ǇǊƻƎǊŀƳƳŜ ŘΩǳǘƛƭƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ 
ŘƻƴƴŞŜǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ Ł ŘŜǎ Ŧƛƴǎ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞΦ [ΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜǎ ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘƛƻƴǎ Ŝǘ ŀƎŜƴŎŜǎ 
ŎƻƴŎŜǊƴŞŜǎ ŘŜǾǊŀƛŜƴǘ şǘǊŜ ǎƻƭƭƛŎƛǘŞǎΣ ƴƻǘŀƳƳŜƴǘ ƭŀ I!{Σ ƭŜ /9t{ Ŝǘ ƭΩ!L{Φ 

¶ L'utilisation des données de santé dans le cadre de l'évaluation des produits de santé, en particulier dans le 
cas des accès précoces, nécessitant un accès rapide aux données, il est important d'accélérer la mise en 
ǆǳǾǊŜ ŘϥǳƴŜ ŎƻǇƛŜ ŘŜ ƭŀ ōŀǎŜ ǇǊƛƴŎƛǇŀƭŜ Ŝǘ Řǳ ŎŀǘŀƭƻƎǳŜ Řǳ {b5{ ŀǳ I5IΣ ŀŦƛƴ ŘŜ ǊŞŘǳƛǊŜ ƭŜǎ ŘŞƭŀƛǎ ŘŜ ƳƛǎŜ 
à disposition des données de santé, puis de contribuer à son enrichissement progressif. 

¶ La mobilisation du HDH serait une raison supplémentaire de régler les difficultés actuelles, avec des solutions 
ƭƻƴƎ ǘŜǊƳŜΣ Ƴŀƛǎ ŀǳǎǎƛ ŎƻǳǊǘ ǘŜǊƳŜ όƳƻōƛƭƛǎŀǘƛƻƴ ŘΩŞǉǳƛǇŜǎ ǎǳǇǇƭŞƳŜƴǘŀƛǊŜǎ Ł ƭŀ /b!aύΦ 

¶ [Ŝǎ ŜŦŦƻǊǘǎ ǇƻǳǊ ŀǎǎƻŎƛŜǊ ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜǎ ŀǎǎƻŎƛŀǘƛƻƴǎ ŘΩǳǎŀƎŜǊǎ Řǳ ǎȅǎǘŝƳŜ ŘŜ ǎŀƴǘŞ όŀƎǊŞŞŜǎ ƻǳ ƴƻƴ Ŝǘ ŘƻƴŎ 
y compris celles qui ne font pas partie de France Assos Santé), pourraient être confortés à cette occasion.  

 
 
Mesure G.3 ς Bien anticiper la place des produits de santé dans les parcours et les travaux 
ŘŜ ŎƻƴǎǘǊǳŎǘƛƻƴ ŘŜ ŦǳǘǳǊǎ ǇŀǊŎƻǳǊǎ Ŝǘ ǘŀǊƛŦƛŎŀǘƛƻƴǎ ŀǳ ǇŀǊŎƻǳǊǎΣ ƴƻǘŀƳƳŜƴǘ Ŝƴ ǎΩŀǇǇǊƻǇǊƛŀƴǘ 
les approches Value Based Health Care 

5ŜǇǳƛǎ ŘŜǎ ŀƴƴŞŜǎΣ ǘƻǳǎ ƭŜǎ ŀŎǘŜǳǊǎ ǎƻǳƭƛƎƴŜƴǘ ƭΩƛƳǇƻǊǘŀƴŎŜ ŘŜ ǘǊŀǾŀƛƭƭŜǊ ǎǳǊ ƭŜǎ ǇŀǊŎƻǳǊǎΣ ƴƻǘŀƳƳŜƴǘ ŎŜǳȄ ǉǳƛ 
ǊŜƭƛŜƴǘ ƭŀ ǾƛƭƭŜ Ŝǘ ƭΩƘƾǇƛǘŀƭΣ Řŀƴǎ ǳƴŜ ƭƻƎƛǉǳŜ ŘΩŀƳŞƭƛƻǊŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ ǉǳŀƭƛǘŞ Ŝǘ ŘŜ ƳŀƞǘǊƛǎŜ ŘŜǎ ŎƻǶǘǎΦ [ΩŀǇǇǊƻŎƘŜ ǇŀǊ 
parcours permet également la comparaison des outcomes et des coûts des parcours.  

Ainsi, le rapport de la DREES en 2018 soulignait que « ƭŜǎ ƳƻŘŀƭƛǘŞǎ ŘŜ ŦƛƴŀƴŎŜƳŜƴǘΣ Ǿƛŀ ƭŜǎ ǊŜǎǎƻǳǊŎŜǎ ǉǳΩŜƭƭŜǎ 
permettent de consacrer Ł un patient donnŞ Ŝǘ ƭŜ ǎƛƎƴŀƭ ǉǳΩŜƭƭŜǎ ŀŘǊŜǎǎŜƴǘ ŀǳȄ ŘƛŦŦŞǊŜnts professionnels du 
système de santŞ, sont un puissant moteur pour permettre des évolutions des comportements et des 
organisations ». Plusieurs modes de financement étaient envisagés :  

a. Le paiement au suivi sous la forme de forfaits par pathologie, assoǊǘƛǎ ŘΩƛƴŘƛŎŀǘŜǳǊǎ ǉǳŀƭƛǘŞȳ de la prise en 
charge des patients.  

b. Le paiement Ł la qualitŞ et Ł la pertinence en intégrant pleinement les indicateurs de bénéfice patient aux 
côtés de ceux de soin.  

c. Le paiement Ł la séquence de soins permettant de rémunérer une séquence de soins Ł des acteurs qui 
ŀǳƧƻǳǊŘΩƘǳƛ ǎƻƴǘ ŦƛƴŀƴŎŞǎ ǎŞǇŀǊŞƳŜƴǘΦ  

/Ŝǎ ƳƻŘŜǎ ŘŜ ǇǊƛǎŜ Ŝƴ ŎƘŀǊƎŜ ƛƴƴƻǾŀƴǘǎ ŘƻƛǾŜƴǘ ǇŜǊƳŜǘǘǊŜ ŘŜ ǊŜƳǇƭŀŎŜǊ ƻǳ ŎƻƳǇƭŞǘŜǊ ƭŜ ǇŀƛŜƳŜƴǘ Ł ƭΩŀŎǘŜΣ ŀǳ 
volume, en sensibilisant les acteurs de santé et les patients eux-ƳşƳŜǎΦ Lƭǎ ŘƻƛǾŜƴǘ ǎΩŀŎŎƻƳǇŀƎƴŜǊ ŘΩǳƴŜ ǊŞǾƛǎƛƻƴ 
du mode de financement qui à son tour doit soutenir cette attention collective. Cette réflexion doit donc être 
mené en parallèle de la réforme en cours de la tarification hospitalière.  

Recommandations 

Lancer, en complément de la réflexion en cours sur la tarification hospitalière, un groupe de travail sur les enjeux 
de tarification des parcours de soin. Ce groupe pourrait commencer par « rapatrier » en France les expériences 
existantes dans les pays nordiques, aux Etats-Unis ou encore aux Pays-Bas, connues sous le terme de Value Based 
Health Care. Il pourrait également utilement repartir du rapport Aubert de 2018. 

Par définition, ce groupe intégrera la dimension « produits de santé », puisque médicaments comme dispositifs 
médicaux font partie intégrante des parcours.  
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/Ŝ ǘǊŀǾŀƛƭ ǎŜǊŀ ƭΩƻŎŎŀǎƛƻƴ ŘΩŀǇǇǊƻŦƻƴŘƛǊ ƭŜǎ ŀǇǇǊƻŎƘŜǎ ζ Value Based Sourcing » ou achats de produits de santé 
intégrant les outcomes. Voir recommandation C.6. 

 

Mesure G.4 ς Accélérer les travaux 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 modèle économique pour que des acteurs privés investissent dans des programmes 

de recherche et des capacités de production pƻǳǊ ŘŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ǉǳƛ ƴΩƻƴǘ ǾƻŎŀǘƛƻƴ Ł şǘǊŜ Ƴƛǎ ǎǳǊ ƭŜ ƳŀǊŎƘŞ ǉǳΩŜƴ 

Ŏŀǎ ŘŜ ŎǊƛǎŜ ǎŀƴƛǘŀƛǊŜΦ Lƭ ǎΩŀƎƛǘ ǇŀǊ ŘŞŦƛƴƛǘƛƻƴ ŘŜ ǇǊƻŎŜǎǎǳǎ ŘŜ ǊŞƎǳƭŀǘƛƻƴ ǘǊŝǎ ǇŀǊǘƛŎǳƭƛŜǊǎΦ [Ŝ ƳƻŘŝƭŜ ŀƳŞǊƛŎŀƛƴ 

BARDA, bien connu depuis la crise COVID, a notamment été étudié. La structure HERA, direction spécifique de la 

Commission, a été créée à cette fin.  

[Ŝǎ ǘǊŀǾŀǳȄ ŘŜ ǘȅǇŜ ǊŞƎƭŜƳŜƴǘŀƛǊŜǎ ŘƻƛǾŜƴǘ ǎΩŀǇǇǳȅŜǊ ǎǳǊ ŘŜǎ ǘǊŀǾŀǳȄ ŘŜ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ, ŘΩǳƴŜ ǇŀǊǘ ǎǳǊ 

ƭΩŀƴǘƛōƛƻǊŞǎƛǎǘŀƴŎŜΣ ŘΩŀǳǘǊŜ ǇŀǊǘ Ŝƴ ŞŎƻƴƻƳƛŜ ŘŜ ƭŀ ǎŀƴǘŞΦ [Ŝ ƴƛǾŜŀǳ ǘǊŝǎ ŞƭŜǾŞ ŘŜǎ ŎƻǶǘǎ ŎƻƴŘǳƛǘ ƴŀǘǳǊŜƭƭŜƳŜƴǘ 

à aborder aussi le sujet au niveau européen. 

Dans ce domaine également, un lien avec les travaux et les financements de France 2030 est indispensable, 

notamment avec lŀ ǎǘǊŀǘŞƎƛŜ ŘΩŀŎŎƭŞǊŀǘƛƻƴ ό{!ύ « maladies infectieuses et émergentes » et le nouvellement 

ƭŀōŜƭƛǎŞ .ƛƻ/ƭǳǎǘŜǊ CǊŀƴœŀƛǎ ŘΩLƴƴƻǾŀǘƛƻƴ Ŝƴ LƴŦŜŎǘƛƻƭƻƎƛŜ ό./CнLύΦ 

  

Recommandations 

a. {ΩŀǎǎǳǊŜǊ ǉǳŜ ƭŜǎ ǘǊŀǾŀǳȄ ǊŜƭŀǘƛŦǎ Ł ƭΩŀƴtibiorésistance, en lien avec la Commission, dans leur volet « modèle 

économique », avancent au meilleur rythme possible compte-tenu des enjeux de santé publique, voire 

économique et géopolitiques.  

b. Vérifier que les financements prévus pour les programmes όƴƻǘŀƳƳŜƴǘ ƭŀ {ǘǊŀǘŞƎƛŜ ŘΩŀŎŎŞƭŞǊŀǘƛƻƴ aŀƭŀŘƛŜǎ 

Infectieuses et Emergentes du programment France 2030) comme la mobilisation des experts sont à la 

hauteur des enjeux, et sont pensés pour traiter le "continuum" de la problématique de l'antibiorésistance, 

depuis la recherche jusqu'à la prévention et au soin.  

c. Vérifier que les échanges en France entre le MSP et le MinARm (Service de Santé des Armées, Agence 

LƴƴƻǾŀǘƛƻƴ 5ŞŦŜƴǎŜύ ƴŜ ƳŞǊƛǘŜƴǘ Ǉŀǎ ŘΩşǘǊŜ ƳƛŜǳȄ ǎǘǊǳŎǘǳǊŞǎΦ 

d. Compte-ǘŜƴǳ ŘŜǎ ǇƛǎǘŜǎ Ł ƭΩŞǘǳŘŜ sur les modèles économiques, bien anticiper les articulations de projets 

envisagés avec les dispositifs de fixation de prix existants. 

 

Mesure G.5 ς Suivre avec attention les dynamiques et initiatives américaines (notamment 
IRA et Pasteur Act) et anticiper leurs conséquences pour la France 
 

[ŀ ŎǊƛǎŜ /h±L5 ŀ ŞǘŞ ƭΩƻŎŎŀǎƛƻƴ ŘŜ réaliser par tous la force des Etats-¦ƴƛǎ Ŝƴ ƳŀǘƛŝǊŜ ŘΩƛƴŘǳǎǘǊƛŜǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞΣ et la 

ŘƛǾŜǊǎƛǘŞ ŘŜǎ ƭŜǾƛŜǊǎ ŘΩƛƴǘŜǊǾŜƴǘƛƻƴ ǇǳōƭƛǉǳŜΣ ŀǾŜŎ ƴƻǘŀƳƳŜƴǘ ƭΩŀƎŜƴŎŜ ǇǳōƭƛǉǳŜ .!w5!Φ Le sujet de la régulation 

du système de santé ς et des produits de santé - aux Etats-Unis est un sujet complexe, à la fois très technique et 

très politique. Sans entrer dans le détail, il est clair que des textes récents (comme ceux sur la transparence des 

ŎƻƴǘǊŀǘǎ ŘΩŀǎǎǳǊŀƴŎŜ ǎŀƴǘŞύ, des projets ambitieux voire très ambitieux en matière de relocalisation et 

ŘΩƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴΣ ou encore ŘŜǎ ǘǊŀǾŀǳȄ ƳŀǎǎƛŦǎ ǎǳǊ ƭΩŀƴǘƛōƛƻǊŞǎƛǎǘŀƴŎŜ ǎƻǳǘŜƴǳǎ ǇŀǊ ŘŜǎ ōǳŘƎŜǘǎ ǇǳōƭƛŎǎ -projet de 

Pasteur Act) peuvent avoir des conséquences importantes sur les industriels, américains ou pas, et donc sur leurs 

objectifs de prix et volumes en France.  
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/ƭŀƛǊŜƳŜƴǘΣ ƭΩƻōƧŜŎǘƛŦ Řǳ ƎƻǳǾŜǊƴŜƳŜƴǘ ŀƳŞǊƛŎŀƛn est de faire baisser les prix, pour les rapprocher de ce qui est 

pratiqué en Europe. 

Recommandations 

a. Suivre avec attention les initiatives américaines en matière de système de santé et de produits de santé, et 

ŀƴǘƛŎƛǇŜǊ ƭŜǎ ŎƻƴǎŞǉǳŜƴŎŜǎ ǇƻǳǊ ƭŀ CǊŀƴŎŜ Ŝǘ ƭΩ9ǳǊƻǇŜ 

b. Porter une attention particulière au projet de Pasteur Act ǎǳǊ ƭΩŀƴǘƛōƛƻǊŞǎƛǎǘŀƴŎŜ, en lien avec les autres pays 

européens et la Commission 

 

H. tƻǳǊ ǳƴŜ ƻǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩ9ǘŀǘ Ŝǘ ǳƴŜ ƎƻǳǾŜǊƴŀƴŎŜ ŀŘŀǇǘŞŜs aux enjeux 
 

La gestion des enjeux liés aux médicaments et aux dispositifs médicaux est, plus que jamais depuis la crise du 

ŎƻǾƛŘΣ ƭΩŀŦŦŀƛǊŜ ŘŜ ǘƻǳǎΣ Ł ŎƻƳƳŜƴŎŜǊ ǇŀǊ ƭŜǎ Ŏƛǘƻȅens eux-mêmes. Ces enjeux sont multiples : accès aux 

traitements, nouveaux parcours de soins, souveraineté et industrialisation, décarbonation et plus généralement 

environnement, soutenabilité financière du système de protection sociale, ... mais aussi antibiorésistance, 

balance commerciale, données de santé, etc. Il est important de souligner que beaucoup de ces enjeux sont 

récents ς ȅ ŎƻƳǇǊƛǎ ƭŜǎ ǎǳƧŜǘǎ ŘŜ ŘƻƴƴŞŜǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ Ŝǘ Ǉƭǳǎ ƎŞƴŞǊŀƭŜƳŜƴǘ ŘΩƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴ ς ce qui explique largement 

la situation actuelle.  

!ǳǎǎƛΣ ƭŀ ǎƛǘǳŀǘƛƻƴ ŀǇǇŀǊŀƛǘ ŘŜǇǳƛǎ ƭƻƴƎǘŜƳǇǎΣ Ƴŀƛǎ ŜƴŎƻǊŜ ŘŀǾŀƴǘŀƎŜ ŀǳƧƻǳǊŘΩƘǳƛΣ ŎƻƳƳŜ ǇŜǳ ǎŀǘƛǎŦŀƛǎŀƴǘŜ : la 

ƳǳƭǘƛǇƭƛŎƛǘŞ ŘŜǎ ŀŎǘŜǳǊǎ ǇǳōƭƛŎǎ ŀǾŜŎ ŘŜǎ ǎǘŀǘǳǘǎ ŘƛŦŦŞǊŜƴǘǎ όŘƛǊŜŎǘƛƻƴǎ ŘΩŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘƛƻƴ ŎŜƴǘǊŀƭŜ Ŝǘ ŀƎŜƴŎŜǎΣ 9ǘŀǘ 

et sécurité ǎƻŎƛŀƭŜΣ ŀǳǘƻǊƛǘŞǎ ƛƴŘŞǇŜƴŘŀƴǘŜǎΣ Χύ ǊŜƴŘ ƭŜ ǇǊƻŎŜǎǎǳǎ ŘΩŀƭƛƎƴŜƳŜƴǘ Ŝǘ ŘŜ ŘŞŎƛǎƛƻƴ ŜȄǘǊşƳŜƳŜƴǘ 

ŎƻƳǇƭŜȄŜ ǇƻǳǊ ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜǎ ǇŀǊǘƛŜǎ ŎƻƴŎŜǊƴŞŜǎΦ [Ŝ Ŏƻƴǎǘŀǘ ƎŞƴŞǊŀƭ Ŝǎǘ ŎŜƭǳƛ ŘΩǳƴŜ ƻǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴ ǉǳƛ ƴŜ ŦŀŎƛƭƛǘŜ 

pas le travail des administrations entre elles pour 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 

ǇŜǊƳŜǘ Ǉŀǎ ƭŀ ƭƛǎƛōƛƭƛǘŞ ŘŜ ƭΩŀŎǘƛƻƴ ǇǳōƭƛǉǳŜ Ŝǘ ǎŀ ǇǊŞǾƛǎƛōƛƭƛǘŞΦ 9ƭƭŜ Ŝǎǘ Ŝn outre pour tous un facteur de frustration 

ne permettant pas un dialogue fructueux notamment autour des données et des analyses. 

/ŜǘǘŜ ǎƛǘǳŀǘƛƻƴ ŀǇǇŜƭƭŜ ŘΩŀǇǊŝǎ ƭŀ Ƴƛǎǎƛƻƴ :  

i. 5Ŝǎ ŀŘŀǇǘŀǘƛƻƴǎ ŘŜ ƭΩƻǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩ9ǘŀǘ Ŝǘ ƭŀ ƳƛǎŜ Ŝƴ ǇƭŀŎŜ ŘΩǳƴŜ ŎƻƻǊŘƛƴŀǘƛon régulière entre les 

ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘƛƻƴǎ ǇƻǳǊ ŀǾƻƛǊ ǳƴŜ ŎƻƘŞǊŜƴŎŜ ŘŜ ƭΩŀŎǘƛƻƴ ǇǳōƭƛǉǳŜΣ ƴƻǘŀƳƳŜƴǘ ŀǾŜŎ ƭΩ!ƎŜƴŎŜ LƴƴƻǾŀǘƛƻƴ 

Santé et France 2030 

ii. ¦ƴ ŜŦŦƻǊǘ ǇŀǊǘƛŎǳƭƛŜǊ ŘΩƻǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴ Řǳ ǘǊŀǾŀƛƭ ŎƻƭƭŜŎǘƛŦ ǎǳǊ ƭŜǎ ǎǳƧŜǘǎ ŘŜ ǇǊƻǎǇŜŎǘƛǾŜ 

iii. Un effort ǇŀǊǘƛŎǳƭƛŜǊ ŘΩƻǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴ ǇƻǳǊ ƳƛŜǳȄ ŀōƻǊŘŜǊ ƭŜǎ Şǉǳŀǘƛƻƴǎ ŞŎƻƴƻƳƛǉǳŜǎ ŘŜǎ ŀŎǘŜǳǊǎ ǇǊƛǾŞǎ 

notamment à des fins de régulation 

iv. ¦ƴ ŜŦŦƻǊǘ ǇŀǊǘƛŎǳƭƛŜǊ ŘΩƻǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴ ǇƻǳǊ ŀƴǘƛŎƛǇŜǊ Ŝǘ ŀǇǇǊƻŦƻƴŘƛǊ ƭŜǎ ŘƛƳŜƴǎƛƻƴǎ ŎƻƳƳǳƴŀǳǘŀƛǊŜǎ ŘŜ 

nombreux sujets 

v. Un rôle renforcé du CEPS dans son périmètre et dans son fonctionnement 

vi. [ŀ ŎǊŞŀǘƛƻƴ ŘΩŜǎǇŀŎŜǎ ŘŜ ǘǊŀǾŀƛƭ ŀǾŜŎ ǘƻǳǎ ƭŜǎ ŀŎǘŜǳǊǎ ǇƻǳǊ Ł ƭŀ Ŧƻƛǎ ŘƻƴƴŜǊ ǳƴŜ ŎŀǇŀŎƛǘŞ ŘŜ ǇŀǊǘŀƎŜ Ŝǘ 

ŘΩŀƴǘƛŎƛǇŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŜƴƧŜǳȄ ƎŞƴŞǊŀǳȄΣ Ƴŀƛǎ ŀǳǎǎƛ ŎƻƴǎǘǊǳƛǊŜ ŀǾŜŎ ƭŜǎ ŀŎǘŜǳǊǎ ŘŜǎ ǎƻƭǳǘƛƻƴǎ ǇǊŀƎƳŀtiques 

ǉǳƛ ƛƴǘŝƎǊŜƴǘ ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜǎ ŎƻƴǘǊŀƛƴǘŜǎ Ŝǘ ŘŜǎ ŜƴƧŜǳȄ 

vii. Un effort particulier pour prendre en compte la voix des patients, notamment la vie avec la maladie 

 

Mesure H.1 ς !ŘŀǇǘŜǊ ƭΩƻǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘƛƻƴǎ ŎŜƴǘǊŀƭŜǎ ǇƻǳǊ ǇŜǊƳŜǘǘǊŜ ǳƴŜ 
meilleurŜ ŎƻƘŞǊŜƴŎŜ ŘŜ ƭΩŀŎǘƛƻƴ ǇǳōƭƛǉǳŜΣ ƴƻǘŀƳƳŜƴǘ ŀǾŜŎ ƭŜ ǇǊƻƎǊŀƳƳŜ CǊŀƴŎŜ нлол 
 

La question de la cohérence des politiques qui touchent aux produits de santé a été cité lors de presque toutes 

les auditions Υ ǊƾƭŜ Řǳ ƳŞŘŜŎƛƴΣ Řǳ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜƴΣ ŘŜ ƭΩŞǘŀōƭƛǎǎŜƳŜƴǘ ŘŜ soins ; bonne prescription ; financement 
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du système de santé ; plan cancer ou approches pédiatriques ; politiques personnes âgées ; essais cliniques ; 

industrialisation ; Europe, etc. 

La stratégie de réindustrialisation de la France y compris dans le domaine des produits de santé, la politique 

ŘΩƛƴŘǳǎǘǊƛŜ ǾŜǊǘŜΣ ƭŜǎ Ǉƭŀƴǎ 5ŜŜǇ¢ŜŎƘκ ǎǘŀǊǘǳǇ bŀǘƛƻƴΣ ǎƻƴǘ ŀǳǘŀƴǘ ŘΩƻŎŎŀǎƛƻƴǎΣ ǊŜƭŀǘƛǾŜƳŜƴǘ ǊŞŎŜƴǘŜǎΣ ŘŜ ŘŞŦƛƴƛǊ 

ŘŜǎ ƻōƧŜŎǘƛŦǎ ƛƴǘŜǊƳƛƴƛǎǘŞǊƛŜƭǎ Ŝǘ ŘΩŀŘŀǇǘŜǊ ƭŜǎ ƻǳǘƛƭǎ Ŝǘ ǇǊƻŎŞŘǳǊŜǎ ǇƻǳǊ ƳŜǘǘǊŜ Ŝƴ ŎƻƘŞǊŜƴŎŜ ƭŜǎ Ǉƻƭitiques 

ǇǳōƭƛǉǳŜǎΦ Lƭ ǇƻǳǊǊŀƛǘ şǘǊŜ ǳǘƛƭŜ ŘΩŀƛƭƭŜǳǊǎ ŘŜ ŦƻǊƳŀƭƛǎŜǊ ǳƴŜ ǎǘǊŀǘŞƎƛŜ ƎƭƻōŀƭŜ ŘŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞΣ ǊŜǎǇŜŎǘǳŜǳǎŜ 

ŘŜǎ п ƎǊŀƴŘǎ ƻōƧŜŎǘƛŦǎ ǉǳŜ ǎƻƴǘ ƭΩŀŎŎŝǎ ŘŜǎ ǇŀǘƛŜƴǘǎ Ł ƭΩƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴΣ ƭΩŀōǎŜƴŎŜ ŘŜ ǇŞƴǳǊƛŜǎ ǇƻǳǊ ƭŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ 

matures essentiels à la santé, 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 :  

Á De bien pǊŜƴŘǊŜ Ŝƴ ŎƻƳǇǘŜ ƭŜǎ ŜƴƧŜǳȄ ŘΩŀŎŎŝǎ ŀǳ ƳŀǊŎƘŞ Řŀƴǎ ƭŜǎ ŦƛƴŀƴŎŜƳŜƴǘǎ ŘŜǎ ǎǘŀǊǘǳǇǎ ŘŜ ƭŀ ǎŀƴǘŞ 
Á 5Ŝ ǘƛǊŜǊ ǇǊƻŦƛǘ ŘŜǎ ǊŜƭŀǘƛƻƴǎ ŀǾŜŎ ƭŜǎ ǎǘŀǊǘǳǇǎ ǇƻǳǊ ƳƛŜǳȄ ŀƴǘƛŎƛǇŜǊ ƭΩƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴ ŀŎŎŜǎǎƛōƭŜ ǇƻǳǊ ƭŜ 

système de soins 
Á De mobiliser les efforts notamment financiers sur les essais cliniques pour amplifier les évaluations 

académiques des produits de santé. 
 

aŀƛǎ ŀǳƧƻǳǊŘΩƘǳƛΣ ƭŜǎ ǘǊŀǾŀǳȄ ǊŞƎǳƭƛŜǊǎ ƛƴǘŜǊ-services de politiques publiques sont limités, et interviennent 

souvent pour la préparation des PLFSS (avec un angle très financier) ou la préparation et le suivi des CSIS. Il nous 

ǎŜƳōƭŜ ǉǳΩƛƭ ȅ ŀǳǊŀƛǘ ōŜŀǳŎƻǳǇ ŘŜ ǾŀƭŜǳǊ Ł ŀǾƻƛǊ ǳƴ ŞŎƘŀƴƎŜ Ǉƭǳǎ ǊŞƎǳƭƛŜǊ Ŝǘ ŎƻƘŞǊŜƴǘ ǉǳƛ ƛƴǘŝƎǊŜ ƭŜǎ ŘƛŦŦŞǊŜƴǘŜǎ 

dimensions, notamment : 

Citons quelques opportunités de travaux plus ou moins collectifs entre administrations, qui pourraient faire 

ǇŀǊǘƛŜ ŘΩǳƴ ǇǊƻƎǊŀƳƳŜ ŘŜ ǘǊŀǾŀƛƭΣ ǇŀǊ ŎƻƴǎǘǊǳŎǘƛƻƴ ǇƭǳǊƛŀƴƴǳŜƭ όŎŦΦ recommandation G.4). 

Á La préparation des PLFSS 
Á La position de la France sur les textes communautaires 
Á Les sujets de pénurie 
Á La préparation des crises sanitaires ou non 
Á [Ŝ ǎǳƛǾƛ ŘŜ ƭŀ ǎŀƴǘŞ Řǳ ǎŜŎǘŜǳǊ ŘŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ όȅ ŎƻƳǇǊƛǎ ƭŀƴŎŜƳŜƴǘ ŘΩŞǘǳŘŜǎ Ŝǘ ŀƴŀƭȅǎŜǎύ 
Á Le positionnement de la France en recherche fondamentale et clinique en sciences de la vie /médecine (vu 

le rôle des industriels), et la préparation de stratégies de recherche sur quelques priorités fléchées b 
Á La préparation et le suivi des CSIS 
Á Le suivi des actions de France 2030 santé qui concernent des produits de santé 
Á Les doctrines du CEPS telles que formalisées dans des LOM 
Á Les articulations entre les enjeux civils et militaires (Service de Santé des Armées, Agence Innovation Santé) 
 
Un travail plus régulier entre les administrations concernées du MSP aurait aussi de la valeur, notamment 
entre 5D{ όŜƴƧŜǳȄ ŘŜ ǎŀƴǘŞ ǇǳōƭƛǉǳŜΣ ŀƴǘƛōƛƻǊŞǎƛǎǘŀƴŎŜΣ ΧύΣ 5Dh{ όƭƛǎǘŜ Ŝƴ ǎǳǎΣ ōƻƴƴŜǎ ǇǊŀǘƛǉǳŜǎ ƘƻǎǇƛǘŀƭƛŝǊŜǎΣ 
ǇŀǊŎƻǳǊǎ ŘŜ ǎƻƛƴǎΣ tIw/Σ ΧύΣ 5D/{ όŀŎŎŝǎ ŀǳȄ ǎƻƛƴǎ ŘŜǎ Ǉƭǳǎ ŘŞƳǳƴƛǎΣ ǇŜǊǎƻƴƴŜǎ ŃƎŞŜǎ Χ ŀǾŜŎ ƭŀ I!{Σ ƭΩ!b{a Ŝǘ 
le CEPS. 
 

Recommandations 
 
Dans un contexte où une approche plus globale des produits de santé est indispensable, la mission recommande 

¶ 5ΨƻǊƎŀƴƛǎŜǊ ǳƴŜ ŎƻƻǊŘƛƴŀǘƛƻƴ ǇŜǊƳŀƴŜƴǘŜ ŜƴǘǊŜ ƭŜǎ ǎǘǊǳŎǘǳǊŜǎ ǇŜǊǘƛƴŜƴǘŜǎ Řǳ a{t ό5D{Σ 5Dh{Σ 5{{ύΣ ǎŀƴǎ 

oublier les équipes plus modestes que sont la DGCS (personnes âgées), la DREES/HDH (les études, les 

ǎǘŀǘƛǎǘƛǉǳŜǎ ǇǳōƭƛǉǳŜǎύΣ ƭŀ ŘƛǊŜŎǘƛƻƴ ƛƴǘŜǊƴŀǘƛƻƴŀƭŜΣ ƭŀ 5b{ όǉǳƛ ǇƻǳǊǊŀƛǘ ŘΩŀƛƭƭŜǳǊǎ ǇǊŜƴŘǊŜ ƭŀ ŎƻƻǊŘƛƴŀǘƛƻƴ ŘŜ 

certains sujets comme les logiciels de prescription) et le SG a minima dans son rôle de coordination des ARS. 

¶ De clarifier certaines organisations ou processus de travail : 

- Autour du rôle de la DNS sur tous les sujets numériques. Par exemple, la DNS pourrait coordonner les sujets 

ƭƛŞǎ ŀǳȄ ƭƻƎƛŎƛŜƭǎ ŘΩŀƛŘŜ Ł ƭŀ prescription (LAP), 
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- Autour des sujets achats et du programme PHARE Ŝǘ Řǳ ǊƾƭŜ ŘΩŜȄǇŜǊǘƛǎŜ ǉǳŜ ǇƻǳǊǊŀƛǘ ƧƻǳŜǊ ƭŜ /9t{ Řŀƴǎ ƭŜǎ 

ŀŎƘŀǘǎ ŘŜǎ tǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞΦ tŀǊ ŀƛƭƭŜǳǊǎΣ ƭΩŀǊǘƛŎǳƭŀǘƛƻƴ ŜƴǘǊŜ ƭŜǎ ŀŎǘŜǳǊǎ ǇŀǊŀƛǘ ŎƭŞ ǇƻǳǊ ǇǊƻƎǊŜǎǎŜǊ ǎǳǊ ƭŜǎ 

sujets achats responsables (cf. recommandation D.6), 

- !ǳǘƻǳǊ ŘŜ ƭŀ Ƴƻōƛƭƛǎŀǘƛƻƴ Řǳ I5I Ƴŀƛǎ ŀǳǎǎƛ ŘŜ ƭΩLb{9waΣ ŘŜ ƭŀ 5Dh{Σ Ŝǘ ŘŜ ƭΩ!L{ ǎǳǊ ƭŜǎ ŘƻƴƴŞŜǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ 

et les infrastructures nécessaires, 

¶ Entre le MSP et le MinArm sur les sujets de produits de produits de santé de façon générale, et sur les 

questions de maladies infectieuses et émergentes en particulier, 

¶ De mettre en place au niveau des Directeurs des organisations publiques concernées, DAC et agences (AIS, 

DGS, DGOS, DSS, DNS, CNAM, CEPS, HAS, ANSM, DGE, SSA, etc.), un comité permanent pour élaborer et 

ǎǳƛǾǊŜ ƭŀ ǎǘǊŀǘŞƎƛŜ ǇƻǳǊ ƭŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞΦ [Ŝ /9t{ Ŝǘ ƭΩ!L{ ǇƻǳǊǊŀƛŜƴǘ ƧƻǳŜǊ ǳƴ ǊƾƭŜ ǇŀǊǘƛŎǳƭƛŜǊ Řŀƴǎ ƭŜ 

secrétariat des projets ou groupes de travail. 

 

Mesure H.2 ς Renforcer le CEPS dans un rôle central et interministériel de coordinateur, en 
lui assurant les moyens techniques et humains de ses tâches et en adaptant sa gouvernance 
 

Le Comité économique des produits de santŞ ό/9t{ύΣ ƻǊƎŀƴƛǎƳŜ ƛƴǘŜǊƳƛƴƛǎǘŞǊƛŜƭΣ Ŝǎǘ ǇŀǊ ƴŀǘǳǊŜ ŀǳ ŎǆǳǊ ŘŜ 

ƭΩŀŎŎŝǎ ŀǳ ƳŀǊŎƘŞ Ŝǘ ŦƛƴŀƴŎŜƳŜƴǘ ŘŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞΦ {ƻƴ ǊƾƭŜ Ŝǎǘ ŀǳƧƻǳǊŘΩƘǳƛ ŘΩşǘǊŜ ǇǊƛƴŎƛǇŀƭŜƳŜƴǘ ŎƘŀǊƎŞ 

par la loi de fixer les prix des médicaments et les tarifs des dispositifs médicaux. Son rôle se complexifie depuis 

ǉǳΩƛƭ ǇǊŜƴŘ Ŝƴ ŎƻƳǇǘŜ Řŀƴǎ ƭŜǎ ǇǊƛȄ ŘŜ Ǉƭǳǎ Ŝƴ Ǉƭǳǎ ŘŜ ŎǊitères, et alors que la diversité des modèles économiques 

ŘŜǎ ƛƴŘǳǎǘǊƛŜƭǎ ǊŜƴŘ ƭΩŀǎȅƳŞǘǊƛŜ ŘΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴ ŜƴǘǊŜ ƭŜǎ ƛƴŘǳǎǘǊƛŜƭǎ Ŝǘ ƭŜ /9t{ ǎǳǊ ƭŜǎ ŜƴƧŜǳȄ Ŝǘ ƭŜǎ ŎƻǶǘǎΣ ŜƴŎƻǊŜ 

plus complexe à gérer. 

Plusieurs évolutions semblent indispensables pour permettre ŘΩǳƴŜ ǇŀǊǘ ǉǳŜ ƭŜ /9t{ ǇǳƛǎǎŜ ƳƛŜǳȄ ŀǎǎǳǊŜǊ ƭŀ 

mission de négociation des prix, mais aussi que cette négociation puisse être plus intégrée dans les politiques 

ǇǳōƭƛǉǳŜǎ ƴƻǘŀƳƳŜƴǘ ƭŜǎ ǇƻƭƛǘƛǉǳŜǎ ǎŀƴƛǘŀƛǊŜǎΣ Ŝǘ ǉǳΩŜƴŦƛƴ ǉǳŜ ƭΩŜȄǇŜǊǘƛǎŜ ς à renforcer ς puisse mieux rayonner 

ǎǳǊ ƭŜǎ ŞǉǳƛǇŜǎ Ŝƴ ŎƘŀǊƎŜ ŘŜ tǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ Řŀƴǎ ƭΩŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘƛƻƴΦ 

Les axes concernés incluent 

¶ [ΩƛƴǘŞƎǊŀǘƛƻƴ Řǳ /9t{ Řŀƴǎ ƭŜǎ ǘǊŀǾŀǳȄ ŘŜ ǇǊƻǎǇŜŎǘƛǾŜ Ŝǘ ŘŜ ǎŀƴǘŞ ǇǳōƭƛǉǳŜ όŀǾŜŎ !L{Σ 5D{Σ Lb/!Σ 5D9Σ 

ŜǘŎΧύ 

¶ [ΩŀǊǘƛŎǳƭŀǘƛƻƴ ŜƴǘǊŜ ƭŜ /9t{ Ŝǘ ƭes achats hospitaliers (sous coordination DGOS), notamment le 

programme PHARE, particulièrement dans un contexte où les objectifs des achats hospitaliers, publics 

ŎƻƳƳŜ ǇǊƛǾŞǎΣ ŘƻƛǾŜƴǘ ǎΩŜƴǊƛŎƘƛǊ ŘΩƻōƧŜŎǘƛŦǎ ƴƻƴ ŦƛƴŀƴŎƛŜǊǎ 

¶ [ΩŀǊǘƛŎǳƭŀǘƛƻƴ ŜƴǘǊŜ ƭŜ /9t{ Ŝǘ Ŏe qui permet le suivi des enjeux médico-économiques qui vont devenir 

ŜƴŎƻǊŜ Ǉƭǳǎ ŎƭŞǎΣ ǉǳΩƛƭ ǎΩŀƎƛǎǎŜ ŘŜ ǘƘŞǊŀǇƛŜǎ ŎŜƭƭǳƭŀƛǊŜǎ Ŝǘ ƎŞƴƛǉǳŜǎ ƻǳ ŘŜ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛŦǎ ƳŞŘƛŎŀǳȄ 

¶ [ΩŀǊǘƛŎǳƭŀǘƛƻƴ ŀǾŜŎ ƭŜǎ ǎǳƧŜǘǎ ƴǳƳŞǊƛǉǳŜǎ Ŝƴ ǎŀƴǘŞΣ ǇƻǊǘŞǎ ƴƻǘŀƳƳŜƴǘ ǇŀǊ ƭŀ 5b{ 

¶ [ΩŀǊǘƛŎǳƭŀtion avec les politiques de données de santé, notamment données en vie réelle, avec entre 

ŀǳǘǊŜ ŘŜǎ ǎǳƧŜǘǎ ǇƻǊǘŞǎ ǇŀǊ ƭΩLb{9waκC-Crin et le HDH (au sein de la DREES) 

¶ [Ŝ ǇŀǊǘŀƎŜ ŘŜ ŎŀǊǘƻƎǊŀǇƘƛŜ ŘΩŀŎǘŜǳǊǎ ŀǾŜŎ ƭŀ 5D9 

¶ La capacité à mieux cerner des enjeux locaux ou conjoncturels avec des liens avec BPI à construire 

¶ [ΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜǎ ǉǳŜǎǘƛƻƴǎ ŘŜ ǘǊŀƴǎƛǘƛƻƴ ŞŎƻƭƻƎƛǉǳŜΣ ƴƻǘŀƳƳŜƴǘ ƭƻƎƛǎǘƛǉǳŜΣ ƛƴŘǳǎǘǊƛŜ Ƴŀƛǎ ŀǳǎǎƛ ǳǎŀƎŜǎΦ  

¶ [ΩŀǊǘƛŎǳƭŀǘƛƻƴ ŀǾŜŎ ƭŜǎ ŀǇǇǊƻŎƘŜǎ ǎǘŀǊǘǳǇǎ κbŜȄǘ мнлκ CǊŜƴŎƘ ǘŜŎƘΦ 

[ΩŞǾƻƭǳǘƛƻƴ ŘŜǎ ƳƛǎǎƛƻƴǎΣ Ƴŀƛǎ ǇǊƻōŀōƭŜƳŜƴǘ ǎǳǊǘƻǳǘ ƭŜ ǊŜƴŦƻǊŎŜƳŜƴǘ ŘŜǎ ŎŀǇŀŎƛǘŞǎ ŘΩŀƴŀƭȅǎŜ Ŝǘ ŘŜ ƴŞƎƻŎƛŀǘƛƻƴΣ 

le besoin de réduire les délais, exige un renforcement significatif du CEPS :  

¶ 5ŀƴǎ ǎƻƴ ǇƻǎƛǘƛƻƴƴŜƳŜƴǘΣ Ǉƭǳǎ ŘΩŀŎǘŜǳǊ ŎƭŞΣ Ƴƻƛƴǎ ŘΩŞǉǳƛǇŜ ǘŜŎƘƴƛǉǳŜ Ŝƴ ŎƘŀǊƎŜ ŘΩǳƴ processus 

administratif 

¶ Dans ses moyens humains Υ ŞǾƻƭǳǘƛƻƴ ŘŜǎ ŜŦŦŜŎǘƛŦǎΣ ǇƻǳǊ Ǉƭǳǎ ŘΩŜȄǇŜǊǘƛǎŜ ǇŀǊ ŜȄŜƳǇƭŜ ŘΩŀƴŀƭȅǎŜ 

ŦƛƴŀƴŎƛŝǊŜΣ Ǉƭǳǎ ŘΩ9¢tΣ ǎǳǊ ƭŜǎ ǎǳƧŜǘǎ 5a Ŝƴ ƎŞƴŞǊŀƭ Ŝǘ ŘƛƎƛǘŀƭ Ŝƴ ǇŀǊǘƛŎǳƭƛŜǊ 
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¶ 5ŀƴǎ ǎŜǎ ƳƻȅŜƴǎ Ŝƴ ǎȅǎǘŝƳŜǎ ŘΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴ Ŝǘ Ŝƴ ŞǘǳŘŜǎ : accès à des bases de données, à des 

expertises ad hoc. 

¶ Dans son support administratif Υ ƭŀ ǎƛǘǳŀǘƛƻƴ ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘƛǾŜ ŀŎǘǳŜƭƭŜΣ ŀǾŜŎ ǳƴ ǎǳǇǇƻǊǘ ŘΩŜƳǇƭƻƛ Ł ƭŀ 5{{Σ 

est perfectible. Un rattachement aux services du PM pourrait être une solution. 

Pour juger le coût des mesures suggérées, il est important de prendre en compte le fait que le CEPS est en charge 

ŘŜ ƎŞǊŜǊ ǳƴ ǇƻǎǘŜ ŘŜ ŎƻǶǘ ŘŜ Ǉƭǳǎ ŘŜ пл aŘϵ ŘŜ ŘŞǇŜƴǎŜ ǎƻŎƛŀƭŜΣ ŀǾŜŎ ŘŜǎ ƻōƧŜŎǘƛŦǎ ŘΩƛƳǇŀŎǘ ŘŜ ōŀƛǎǎŜ ŘŜ ǇǊƛȄ 

ŜƴǘǊŜ улл aϵ Ŝǘ Ǉƭǳǎ ŘΩǳƴ ƳƛƭƭƛŀǊŘ ŘΩŜǳǊƻǎΦ  

! ƴƻǘŜǊ ǉǳŜ ƭŜ /9t{ ŀ ŘŞǾŜƭƻǇǇŞ ƭŜǎ ǊŜƭŀǘƛƻƴǎ ŀǾŜŎ ƭŜǎ ŀǎǎƻŎƛŀǘƛƻƴǎ ŘŜ ǇŀǘƛŜƴǘǎΣ Ƴŀƛǎ ŎŜ ǘǊŀǾŀƛƭ ƳŞǊƛǘŜǊŀƛǘ ŘΩşǘǊŜ 

mieux connu, approfondi, et élargi à des associations non représentées par France Asso Santé. 

 

Recommandations 

a. Repenser la mission du CEPS pour le placer comme un acteur clé des dispositifs de pilotage des politiques 

concernant les produits de santé dans leurs dimensions sanitaires, économiques et industrielles. Créer les 

liens manquants ou peu développés (plans de santé publique, ŜƴǾƛǊƻƴƴŜƳŜƴǘΣ ƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴΣ ΧύΣ ŀŦƛƴ ŘŜ ŎǊŞŜǊ 

de la cohérence dans les politiques de façon « native ηΦ 5ƻƴǎ ŎŜ ŎŀŘǊŜΣ ōƛŜƴ ǎΩƛƴǘŞƎǊŜǊ Řŀƴǎ ƭŜǎ ǘǊŀǾŀǳȄ ŘŜ 

ƭΩ!L{ ǎǳǊ ƭŀ ǇǊƻǎǇŜŎǘƛǾŜ όŘƻƴǘ ƭŜǎ ƘƻǊƛȊƻƴǎ ǎŎŀƴƴƛƴƎǎύ 

b. Redonner au CEPS sa place de négociateur unique concernant les produits de santé en lui confiant la 

négociation de la télésurveillance, de la PECAN, de la PECT et du forfait innovation 

c. !ǾƻƛǊ ǳƴŜ ŀǇǇǊƻŎƘŜ Ǉƭǳǎ ŘȅƴŀƳƛǉǳŜ ŘŜ ƭΩǳǎŀƎŜ ŘŜǎ ƭŜǘǘǊŜǎ [ha όƭŜǘǘǊŜ ŘΩƻǊƛŜƴǘŀǘƛƻƴ ƳƛƴƛǎǘŞǊƛŜƭƭŜǎύ ǉǳƛ 

permettent une transparence sur le cadre des décisions gouvernementales sur le prix des Produits de santé.  

d. ! ŎƻǳǊǘ ǘŜǊƳŜΣ ŦƛȄŜǊ Ǉƭǳǎ ǇǊŞŎƛǎŞƳŜƴǘ ƭŜǎ ƻōƧŜŎǘƛŦǎ ŘŜ ōŀƛǎǎŜǎ ŘŜ ǇǊƛȄ ŦƛȄŞǎ ŀǳ /9t{ ǇƻǳǊ ƭƛƳƛǘŜǊ ƭΩƛƳǇŀŎǘ ǎǳǊ 

les produits matures essentiels et garantir un effet pérenne de la régulation (effet pluriannuel des 

négociations)  

e. Définir de nouvelles règles facilitant une plus forte autonomie de fonctionnement dans un cadre plus précis 

ǉǳΩŀǳƧƻǳǊŘΩƘǳƛ 

f. wŜǾƻƛǊ ƭŜ ŎŀŘǊŜ ŘΩŜƳǇƭƻƛ Ŝǘ ƭŜǎ ōǳŘƎŜǘǎ όǎȅǎǘŝƳŜǎ ŘΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴΣ ŞǘǳŘŜǎΣ ŀŎƘŀǘǎ ŘŜ ōŀǎŜǎ ŘŜ ŘƻƴƴŞŜǎΣ ŜǘŎΧύ 

pour les adapter aux enjeux. 

g. Revoir le rattachement administratif, en étudiant en priorité un rattachement administratif au Services du 

Premier Ministre 

h. Elargir et faire connaître les travaux entre le CEPS et les associations de patients, en élargissant aux 

associations non-membres de France Asso Santé. Donner plus de puissance aux réunions régulières par 

ŜȄŜƳǇƭŜ Ŝƴ ŎƻƳƳǳƴƛǉǳŀƴǘ Ŝƴ ŀƳƻƴǘ ƭŜ ŎŀƭŜƴŘǊƛŜǊ ŘΩŜȄŀƳŜƴ ŘŜǎ ŘƛŦŦŞǊŜƴǘǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎΦ tǊƻŎŞŘŜǊ Ǉƭǳǎ 

régulièrement à des auditions des associations de patients. 

 

 

Mesure H.3 ς Accélérer les travaux de prospective en santé, notamment type horizon 
scanning  
 

[Ŝ ŘŞōŀǘ ǎǳǊ ƭŀ ǇǊƻǎǇŜŎǘƛǾŜ Ŝƴ ǎŀƴǘŞ ƴΩŜǎǘ Ǉŀǎ ƴƻǳǾŜŀǳ Ŝǘ ŀ ŘŞƧŁ Ŧŀƛǘ ƭΩƻōƧŜǘ ŘŜ ǘǊŀǾŀǳȄ et débats dont il est utile 

de rappeler quelques éléments : 

a. Comme souligné dans le rapport du HCAAM de 202187Σ ƭŀ ƳƛǎŜ Ŝƴ ǆǳǾǊŜ ŘΩǳƴŜ ƎŜǎǘƛƻƴ ǇƭǳǊƛŀƴƴǳŜƭƭŜ ŘŜǎ 

ŘŞǇŜƴǎŜǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ ǇŜǊƳŜǘǘǊŀƛǘ ŘŜ ƳƛŜǳȄ ǊŞǇƻƴŘǊŜ ŀǳȄ ōŜǎƻƛƴǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞΣ ŘΩŀŘŀǇǘŜǊ ƭŜ ǎȅǎǘŝƳŜ ŘŜ ǎƻƛƴΣ son 

ŦƛƴŀƴŎŜƳŜƴǘ Ŝǘ ƭŀ ŎƻƻǊŘƛƴŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŀŎǘŜǳǊǎ ŎƻƴŎŜǊƴŞǎΦ 9ƴ ŜŦŦŜǘ ǎƛ ƭΩhb5!a Ŝǎǘ ǳƴ ƻǳǘƛƭ ǇŜǊŦƻǊƳŀƴǘ ŘŜ 

maitrise de la dépense, il ne parvient pas Ł assurer une allocation des ressources toujours cohérente avec 

ƭŜǎ ōŜǎƻƛƴǎ Ŝǘ ƭŜǎ ǇǊƛƻǊƛǘŞǎ ŘΩǳƴŜ ǎǘǊŀǘŞƎie de santŞ publique. Mais cette gestion pluriannuelle, alors que 

 
87 Rapport du HCAAM sur la régulation du système de santé ς HCAAM ς adopté le 27 mai 2021 
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ƭΩƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴ ƳŞŘƛŎŀƭŜ Ŝǘ ƭŜ ƴǳƳŞǊƛǉǳŜ ǘǊŀƴǎŦƻǊƳŜƴǘ ƭŜǎ ǎȅǎǘŝƳŜǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞΣ ǎǳǇǇƻǎŜƴǘ ǳƴŜ ŎŀǇŀŎƛǘŞ 

ŘΩŀƴǘƛŎƛǇŀǘƛƻƴ ŀǳ moins à quelques années de innovations.  

b. [ΩLƴŎŀ ŀ ŎƻƳƳŀƴŘŞ ƛƭ ȅ ŀ ǉǳŜƭǉǳŜǎ ŀƴƴŞŜǎ ǳƴ ƘƻǊƛȊƻƴ ǎŎŀƴƴƛƴƎ ǇƻǳǊ ƭΩƻƴŎƻƭƻƎƛŜ ǉǳƛ Şǘŀƛǘ ǘǊŝǎ ŀǇǇǊŞŎƛŞΦ Lƭ 

semble avoir été prévu une ré-ƛƴǘŜǊƴŀƭƛǎŀǘƛƻƴΦ [Ω!ƭƭŜƳŀƎƴŜ Ŝǘ ƭŀ .ŜƭƎƛǉǳŜ ǎŜƳōƭŜƴǘ ŀǾƻƛǊ ŘŜǎ ŞƭŞƳŜƴǘǎ ŘŜ ŎŜ 

type à disposition pour leurs travaux de chiffrage. 

c. Parmi les éléments souvent considérés comme manquant se trouve une analyse des tombées de brevets  

d. La nouvelle Agence Innovation Santé (AIS) est chargée de coordonner les travaux sur la prospective en santé, 

sachant que la prospective scientifique a vocation à être coordonnée paǊ ƭΩLƴǎŜǊƳ. De fait, existent 

différentes utilisations de travaux de prospective : pilotage de la recherche amont, éclairage des besoins du 

système de santé, anticipation des enjeux de remboursement, ..., en lien avec les acteurs publics et privés.  

e. La capŀŎƛǘŞ ŘΩǳƴ ǎȅǎǘŝƳŜ ŘŜ ǎŀƴǘŞ Ł ǎǳƛǾǊŜ Ŝǘ ǎŀƴŎǘǳŀǊƛǎŜǊ ŘŜǎ ŞŎƻƴƻƳƛŜǎ ƭƛŞŜǎ Ł ƭΩŀǊǊƛǾŞŜ ŘΩƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴ Ŧŀƛǘ 

ŘŞōŀǘΦ tŀǊ ŜȄŜƳǇƭŜΣ ŀ ǎƻǳǾŜƴǘ ŞǘŞ ǇƻǎŞŜ ƭŀ ǉǳŜǎǘƛƻƴ ŘŜ ǎŀǾƻƛǊ ǎƛ ƭŜǎ ŞŎƻƴƻƳƛŜǎ Ŝƴ ƭƛǘǎ ŘΩƛƴŦŜŎǘƛƻƭƻƎƛŜ ǇǊŞǾǳŜǎ 

ǇŀǊ ƭΩŀǊǊƛǾŞŜ Řǳ {h±![5L ŞǘŀƛŜƴǘ ǊŞŜƭƭŜǎΦ  

 

Recommandations 

a. CŀŎƛƭƛǘŜǊ ƭŀ ƳƛǎŜ Ł ŘƛǎǇƻǎƛǘƛƻƴ ŘŜǎ ŘŞŎƛŘŜǳǊǎ ŘŜǎ ŘƛŦŦŞǊŜƴǘŜǎ ƻǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴǎ Řǳ a{t ŘΩŞǘǳŘŜǎ ǘȅǇŜ horizon 

scanningΣ ŎŜƴǘǊŞŜǎ ǇƻǳǊ ŎƻƳƳŜƴŎŜǊ ǎǳǊ ŘŜǎ ŘƻƳŀƛƴŜǎ ŎƭŞǎ ŘΩƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴΦ Lƭ Ŝǎǘ ǇƻǎǎƛōƭŜ ǉǳŜ ƭŀ ŎƻƳƳŀƴŘŜ Ł 

un prestataire (probablement international) soit la méthode adaptée au moins pour les premières années. 

9ȄŀƳƛƴŜǊ ƭŜǎ ǇǊƻƧŜǘǎ ŘΩŀŎƘŀǘǎ ŀǾŜŎ ŘΩŀǳǘǊŜǎ Ǉŀȅǎ ŜǳǊƻǇŞŜƴǎ όǇŀǊ ŜȄŜƳǇƭŜ ƭŜ ǇǊƻƧŜǘ ǇƻǊǘǳƎŀƛǎύΦ 

b. Créer des règles pragmatiques autour du partage des résultats et des outils de prospective, notamment en 

ǘŜǊƳŜǎ ŘŜ ǎǘǊŀǘŞƎƛŜ ǎŀƴƛǘŀƛǊŜΣ Ŝǘ ŘΩƛƳǇŀŎǘǎ ŦƛƴŀƴŎƛŜǊǎ Ŝǘ ƻǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴƴŜƭǎΦ 

c. Mettre en place une gouvernance de partage réguliers avec les acteurs concernés (industriels en particulier) 

des résultats et des enseignements des études type horizon scanning 

d. Utiliser dans les travaux de préparation du PLFSS des éléments des horizon scanning existants 

e. aŜǘǘǊŜ Ŝƴ ŎƻƳƳǳƴ ŀǳ ǎŜƛƴ ŘŜ ƭΩ9ǘŀǘ ƭŜǎ ōŀǎŜǎ ǇŜǊƳŜǘǘŀƴǘ ƭΩŀƴǘƛŎƛǇŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ǘƻƳōŞŜǎ ŘŜ ōǊŜǾŜǘǎ 

f. aŜǘǘǊŜ Ŝƴ ŎƻƳƳǳƴ Ŝƴ ǎŜƛƴ ŘŜ ƭΩ9ǘŀǘ ƭŜǎ ǘǊŀǾŀǳȄ ǇŜǊƳŜǘǘŀƴǘ ŘŜ ǘǊŀǾŀƛƭƭŜǊ ŘŜ Ŧŀœƻƴ ŦƛƴŜ ǎǳǊ ƭΩƛƳǇŀŎǘ Řǳ 

vieillissement de la population 

g. Identifier deux « preuves de concept » (médicament et DM) pour construire des programmes anticipant et 

ŀŎŎƻƳǇŀƎƴŀƴǘ ƭΩŀǊǊƛǾŞŜ ŘŜ ǘƘŞǊŀǇƛŜǎ ƛƴƴƻǾŀƴǘŜǎ ǎǳǊ ƭΩƻǊƎŀƴisation des soins (ex : thérapies géniques pour 

les médicaments, DM dans le domaine cardiovasculaire pour les dispositifs médicaux, les deux ayant en 

ŎƻƳƳǳƴ ŘΩşǘǊŜ ŘŜǎ ŘƻƳŀƛƴŜǎ ŘŜ ŦƻǊǘŜǎ ƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴǎ ƛƳǇŀŎǘŀƴǘ ŀǳǎǎƛ ǳƴŜ ǘǊŀƴǎŦƻǊƳŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ƳŞǘƛŜǊǎ Ł 

ƭΩƘƾǇƛǘŀl). 

 

Mesure H.4 ς Mieux prendre en compte la dimension nécessairement pluriannuelle des 
projets de maîtrise et de bonne pratique 

Dans son rapport de 202188Σ ƭŜ I/!!a όIŀǳǘ ŎƻƴǎŜƛƭ ǇƻǳǊ ƭΩŀǾŜƴƛǊ ŘŜ ƭΩŀǎǎǳǊŀƴŎŜ ƳŀƭŀŘƛŜύ ǊŀǇǇŜƭƭŜ ǉǳŜ « Le 
Ŏƻƴǎǘŀǘ ŘŜ ƭŀ /ƻƳƳƛǎǎƛƻƴ ǇƻǳǊ ƭΩŀǾŜƴƛǊ ŘŜǎ ŦƛƴŀƴŎŜǎ ǇǳōƭƛǉǳŜǎ ǎŜƭƻƴ ƭŜǉǳŜƭ : « notre gouvernance des finances 
publiques (...) est court-termisme et nous conduit Ł nous concentrer sur des politiques de rabot budgétaire au 
ŘŞǘǊƛƳŜƴǘ ŘŜ ǊŞŦƻǊƳŜǎ ǎǘǊǳŎǘǳǊŜƭƭŜǎ ŘŜ ƳƻȅŜƴ Ŝǘ ƭƻƴƎ ǘŜǊƳŜΣ ǎΩŀǇǇƭƛǉǳŜ ǇƭŜƛƴŜƳŜƴǘ ŀǳ ǎŜŎǘŜǳǊ ŘŜ ƭŀ ǎŀƴǘŞ » 

aƛǎ Ŝƴ ǇƭŀŎŜ ǇŀǊ ƭŜǎ ƻǊŘƻƴƴŀƴŎŜǎ ŘŜ мффс ǇƻǳǊ ƳŀƞǘǊƛǎŜǊ ƭŜǎ ŘŞǇŜƴǎŜǎ ŘΩŀǎǎǳǊŀƴŎŜ ƳŀƭŀŘƛŜΣ ƭϥhb5!a Ŝǎǘ votŞ 
par le Parlement dans le cadre des LFSS. Son champ couvre la plus grande partie des dépenses de la branche 
ƳŀƭŀŘƛŜΦ [Ωhb5!a Řƻƛǘ ǊŞǎƻǳŘǊŜ ǉǳŀǘǊŜ ŜƴƧŜǳȄ ŘŜ ǊŞƎǳƭŀǘƛƻƴ :  
-définir la fraction de la richesse nationale consacrée Ł la santŞ et, au sein de celle-ci, sa part « socialisée » 
-assurer la soutenabilitŞȳ des finances publiques 
-ŀƭƭƻǳŜǊ ƭŀ ŘŞǇŜƴǎŜ ŎƻǊǊŜǎǇƻƴŘŀƴǘŜ ŜƴǘǊŜ ƭŜǎ ŘƛŦŦŞǊŜƴǘŜǎ ŎƻƳǇƻǎŀƴǘŜǎ ŘŜ ƭΩƻŦŦǊŜ ŘŜ ǎƻƛƴǎ  
-déterminer la rémunération des offreurs de soins » 

 
88 Cité ci-dessus. 
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Son cadre est annuel et ǎΩƛƴǎŎǊƛǘ ŎŜǇŜƴŘŀƴǘ Řŀƴǎ ƭŜ ŎŀŘǊŜ ŘΩǳƴŜ ǘǊŀƧŜŎǘƻƛǊŜ ǇƭǳǊƛŀƴƴǳŜƭƭŜ ƛƴŘƛŎŀǘƛǾŜ ǉǳƛ ǘƛŜƴǘ 
compte des différents éléments de contextes disponibles. 

5ŜǇǳƛǎ нллп ƛƭ ŀ ǳƴ ŎŀǊŀŎǘŝǊŜ ŎƻƴǘǊŀƛƎƴŀƴǘ Ŝǘ Ŝǎǘ ŜƴŎŀŘǊŞ ǇŀǊ ƭŜǎ ǊŜŎƻƳƳŀƴŘŀǘƛƻƴǎ ŘΩǳƴ ŎƻƳƛǘŞ ŘΩŀƭŜǊǘŜΦ 9ƴ 
conséǉǳŜƴŎŜΣ ƭΩhb5!a Ŝǎǘ ǊŜǎǇŜŎǘŞ ŘŜǇǳƛǎ нлмл Ŝƴ ŀŎǘƛƻƴƴŀƴǘ ǳƴŜ ǊŞƎǳƭŀǘƛƻƴ ǊƛƎƻǳǊŜǳǎŜ Ŝƴ ǇŀǊǘƛŎǳƭƛŜǊ ǎǳǊ ƭŜǎ 
ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞΣ Ŝǘ ŀ ƴƻǘŀƳƳŜƴǘ ǇŜǊƳƛǎ ƭΩŀǊǊƛǾŞŜ ŘΩƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴǎ ŘŜ ǊǳǇǘǳǊŜ ƎǊŃŎŜ Ł ǳƴŜ ƳŀƞǘǊƛǎŜ ŘŜǎ ŎƻǶǘǎ Ŝǘ 
des prix. Pour autant les effets de ce typŜ ŘŜ ǊŞƎǳƭŀǘƛƻƴ ŀǘǘŜƛƎƴŜƴǘ ŀǳƧƻǳǊŘΩƘǳƛ ƭŜǳǊ ƭƛƳƛǘŜ Ŝǘ ƭŀ ŦŀƛōƭŜǎǎŜ ŘŜǎ 
ŀǇǇǊƻŎƘŜǎ ǇƭǳǊƛŀƴƴǳŜƭƭŜǎ ŘŜ ǇŜǊƳŜǘ Ǉŀǎ ŘΩƛŘŜƴǘƛŦƛŜǊ ƭŜǎ ŜŦŦƛŎƛŜƴŎŜǎ ŘŜ ŎŜǎ ƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴǎ ǇƻǳǊ ƭŜ ǎȅǎǘŝƳŜ ŘŜ ǎƻƛƴ Ŝǘ 
ŘŜ ƭΩŀƭƭƻŎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŜƴǾŜƭƻǇǇŜǎΦ  

Pour apporter de la visibilité en périƻŘŜ ŘΩŀŎŎŞƭŞǊŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴ ǘƘŞǊŀǇŜǳǘƛǉǳŜ Ŝǘ ƻǇǘƛƳƛǎŜǊ ƭŀ ŎƻƴǎǘǊǳŎǘƛƻƴ 
ōǳŘƎŞǘŀƛǊŜΣ ƭŜ ǊŜƴŦƻǊŎŜƳŜƴǘ ŘΩǳƴŜ ŀǇǇǊƻŎƘŜ ǾƻƛǊŜ ŘΩǳƴ ŎŀŘǊŜ ŘŜ ŎƻƴǎǘǊǳŎǘƛƻƴ ǇƭǳǊƛŀƴƴǳŜƭ όŎƻƴǎƛŘŞǊŞ ǇŀǊ ǳƴ 
rapport du Sénat comme « théorique ») doit permettre un pilotage éclairé ǇŀǊ ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜǎ ǇŀǊǘƛŜǎ ǇǊŜƴŀƴǘŜǎΦ 

/Ŝƭŀ ǊŜǇƻǎŜǊŀƛǘ ǎǳǊ п ƻōƧŜŎǘƛŦǎ ǘŜƳǇƻǊŜƭǎΣ ŀŦƛƴ ŘŜ ŦƛȄŜǊ ŘΩǳƴŜ ǇŀǊǘ ƭŜǎ ƻǊƛŜƴǘŀǘƛƻƴǎ ŘŜ ƭƻƴƎ ǘŜǊƳŜΣ ŘΩŀǎǎǳǊŜǊ ƭŀ 
ŦƭŜȄƛōƛƭƛǘŞ ŘŜǎ ŘŞǇŜƴǎŜǎΣ ŘΩŀƴǘƛŎƛǇŜǊ ƭΩŀǊǊƛǾŞŜ ŘŜǎ ƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴǎ Ŝǘ ƭŜǳǊ ƛƳǇŀŎǘ Ŝǘ ŜƴŦƛƴ ŘΩŞŎƭŀƛǊŜǊ ƭŜǎ ŀcteurs (Rapport 
IQVIA 2023). 

Cette mesure est très attendue par les industriels, et le rapport du HCAAM reprend en détail les mesures et leurs 
bénéfices, et était considérée comme « très cohérente » avec les conclusions du dernier CSIS.   

Recommandation 

{Ωappuyer notamment sur les conclusions du rapports HCAAM de 2021 pour travailler sur les enjeux de pluri-
ŀƴƴǳŀƭƛǘŞ ŘŜǎ ǘǊŀǾŀǳȄ ǊŜƭŀǘƛŦǎ Ł ƭΩhb5!a Ŝǘ Ǉƭǳǎ ƎŞƴŞǊŀƭŜƳŜƴǘ ǎǳǊ ƭŀ ƳŀƞǘǊƛǎŜ ŞŎƻƴƻƳƛǉǳŜ Ŝǘ ŦƛƴŀƴŎƛŝǊŜ ŘŜ ƭŀ 
dépense de santé. Pour cela :  

¶ Elargir à une vision pluriannuelle « roulante η ƭŜǎ ǘǊŀǾŀǳȄ ŘŜ ŎƻƴǎǘǊǳŎǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩhb5!a ǇƻǳǊ Ł ƭŀ Ŧƻƛǎ ƳƛŜǳȄ 
prendre en compte des tendances anticipables (comme le vieillissement de la population, des données 
ŞǇƛŘŞƳƛƻƭƻƎƛǉǳŜǎΣ ΧύΣ ƭŀ ŘƛŦŦǳǎƛƻƴ ŘŜ ƭΩƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴ Řŀƴǎ ƭŜ ǎystème de prévention et de soins, et les actions 
ǇƭǳǊƛŀƴƴǳŜƭƭŜǎ ƭŀƴŎŞǎΣ ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ ǇƻǳǾŀƴǘ ǎΩŀǇǇǳȅŜǊ ǎǳǊ ŘŜǎ ǘǊŀǾŀǳȄ ŘŜ ǎŀƴǘŞ ǇǳōƭƛǉǳŜκŞŎƻƴƻƳƛŜ ŘŜ ƭŀ ǎŀƴǘŞ 
à développer (cf. recommandation G.1) et sur les travaux type horizon scanning (cf. recommandation H.3). 

¶ Travailler davantage sur des approches pluriannuelles avec des programmes constitués de grappes de 
mesures qui se complètent sur plusieurs années  

¶ Travailler sur une capacité à partager avec les partenaires sur les hypothèses, à développer des outils de 
mesure et de suivi partagés, 

¶ 9ƴǾƛǎŀƎŜǊ ƭŜǎ ŎƻƴŘƛǘƛƻƴǎ ŘΩǳƴŜ ǇǊŞǎŜƴǘŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩhb5!a ζ en fonction de la destination des soins et non 
plus des producteurs de soins » et supprimer les cloisonnements pour mieux capturer les efficiences.   

[ΩƻōƧŜŎǘƛŦ ŘΩǳƴŜ ǘŜƭƭŜ ŀǇǇǊƻŎƘŜ Ŝǎǘ ƳǳƭǘƛǇƭŜΣ ƴƻǘŀƳƳŜƴǘ : 

¶ ǎǘƛƳǳƭŜǊ ŘŜǎ ǘǊŀǾŀǳȄ ǇƭǳǊƛŀƴƴǳŜƭǎ ǎǳǊ ƭΩƻǇǘƛƳƛǎŀǘƛƻƴ Řǳ ǎȅǎǘŝƳŜ ŘŜ ǎƻƛƴǎ 

¶ stimuler des travaux avec des approches par parcours (cf. la recommandation sur Value Based HealthCare 

(cf. recommandation G.3) 

¶ Favoriser les liens entre les approches prospectives /épidémiologiques et les programmes de maîtrise de la 

dépense. 

La mission recommande de lancer les travaux pour mise en place au plus tard pour le PLFSS 2026. Différentes 

structures existantes ou un groupe ad hoc pourraient être mobilisés.  
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Mesure H.5 : Renforcer le suivi des délais administratifs  
 

5Ŝ Ŧŀœƻƴ ŀōǎƻƭǳŜ ŎƻƳƳŜ Ŝƴ ǘŜƴŀƴǘ ŎƻƳǇǘŜ Řǳ Ŧŀƛǘ ǉǳŜ ƴƻƳōǊŜ ŘΩŜƴǘǊŜǇǊƛǎŜǎ Řǳ ǎŜŎǘŜǳǊ ŘŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ 

sont internationalisées, il est très préoccupanǘ ŘŜ ƴƻǘŜǊ ǉǳΩǳƴ ǘƛŜǊǎ ŘŜǎ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ ŀȅŀƴǘ ǊŜœǳ ǳƴŜ !aa 

européenne entre 2018 et 2021 ne sont toujours pas disponibles pour les patients français à fin 2022 contre 13 % 

Ŝƴ !ƭƭŜƳŀƎƴŜΣ Ŝǘ ŎŜ ƳŀƭƎǊŞ ǳƴ ƳŞŎŀƴƛǎƳŜ ŘΩŀŎŎŝǎ ǇǊŞŎƻŎŜ ǉǳƛ ŎƻƴŎŜǊƴŜ мт % de ces AMM.  

/ŜǘǘŜ ǎƛǘǳŀǘƛƻƴ ǎŜƳōƭŜ ǎǘŀōƭŜ Ŝǘ ǳƴ ǘƛŜǊǎ ŘŜ ŎŜǎ ǎƛǘǳŀǘƛƻƴǎ ǎƻƴǘ ƭƛŞŜǎ Ł ŘŜǎ ŘŞƭŀƛǎ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ Ŝǘ ŘŜ ƴŞƎƻŎƛŀǘƛƻƴΦ 

{ƛ ŘŜǎ ǇǊƻƎǊŝǎ ƻƴǘ ŞǘŞ ǊŞŀƭƛǎŞǎΣ ƭΩƻōǎŜǊǾŀǘƻƛǊŜ Ƴƛǎ Ŝƴ ǇƭŀŎŜ ǇŀǊ ƭŜǎ ƛƴŘǳǎǘǊƛŜƭǎ ό[99aύ ƳƻƴǘǊŜ ǉǳŜ ǘǊƻƛǎ ŞǘŀǇŜǎ ǎƻƴǘ 

particulièrement sensibles : 

¶ [Ŝǎ ŘŞƭŀƛǎ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ǇŀǊ ƭŀ I!{ όмпл ƧƻǳǊǎ ǾŜǊǎǳǎ фл ƧƻǳǊǎ Řŀƴǎ ƭŀ ŘƛǊŜŎǘƛǾŜ ŜǳǊƻǇŞŜƴƴŜύΣ  

¶ Les négociations de prix (90 ҈ ŘΩŜƴǘǊŜ ŜǳȄ ƻƴǘ ǳƴ ŘŞƭŀƛ ǎǳǇŞǊƛŜǳǊ Ł ƭŀ ǊŜŎƻƳƳŀƴŘŀǘƛƻƴ ŜǳǊƻǇŞŜƴƴŜύ 

¶ Et la publication au JO (le délai administratif de publication des prix au JO atteint 110 jours en 2021 en très 

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 sont considérables, et les industriels internationaux citent souvent les médiocres 

ŘŞƭŀƛǎ ŦǊŀƴœŀƛǎ ŎƻƳƳŜ ǳƴ ŘŜǎ ŞƭŞƳŜƴǘǎ ŘŞǘŜǊƳƛƴŀƴǘǎ ŘŜ ƭΩƛƳŀƎŜ ŘŜ ƭŀ CǊŀƴŎŜ ǇƻǳǊ ƭŜ ǎŜŎǘŜǳǊΦ tƻǳǊ ƭŜǎ ƧŜǳƴŜǎ ƻǳ 

petites entreprises, les délais peuvent être dramatiques. Les difficultés de certaines sont souvent exprimées par 

ƭŜǎ ŦƻƴŘǎ ŘΩƛƴǾŜǎǘƛǎǎŜƳŜƴǘ ŎƻƳƳŜ ǳƴŜ ŘŜǎ ŦŀƛōƭŜǎǎŜǎ ς mystérieuses ς françaises. 

Il semble donc clé de prendre à bras le corps tout ce qui peut aider à réduire ces délais. La question - maintes 

fois repérées mais toujours pas résolue ς des délais de publication au Journal Officiel des décisions du CEPS est 

un excellent candidat à des actions déterminées.  

Lƭ Ŝǎǘ ǇǊƻōŀōƭŜ ǉǳŜ ŘŜǎ ŜŦŦƻǊǘǎ ǘǊŝǎ ǊŀƛǎƻƴƴŀōƭŜǎ ŘΩƛƴǾŜǎǘƛǎǎŜƳŜƴǘǎ Ŝƴ ǎȅǎǘŝƳŜ ŘΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴ ǎŜǊŀƛŜƴǘ ŘŜ nature 

à sécuriser les délais. 

Recommandation 

¶ Prévoir une task force ƛƴǘŜǊƴŜ Ł ƭΩŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘƛƻƴ ǇƻǳǊ ǊŞƎƭŜǊ ŀǳ Ǉƭǳǎ ǾƛǘŜ ƭŜǎ ǎǳƧŜǘǎ ƭŜǎ Ǉƭǳǎ ǎƛƳǇƭŜǎΣ 

ƴƻǘŀƳƳŜƴǘ ŎŜǳȄ ǊŜƭŀǘƛŦǎ ŀǳȄ ŘŞƭŀƛǎ ŘŜ ǇǳōƭƛŎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŘŞŎƛǎƛƻƴǎ Řǳ /9t{Φ !ƴǘƛŎƛǇŜǊ ŘΩŞǾŜƴǘǳŜƭǎ ōŜǎƻƛƴ ŘŜ 

budgets SI (modestes). En profiter pour regarder les sujets de transmission des décisions du CEPS et de la 

DSS (« liste Coll ηύ ŀǳȄ ŞǘŀōƭƛǎǎŜƳŜƴǘǎ ŘŜ ǎƻƛƴ όǉǳƛ ǎŜƳōƭŜƴǘ ŀǾƻƛǊ ŀǳǎǎƛ ōŜǎƻƛƴ ŘΩǳƴ {L89). 

¶ wŞǳƴƛǊ Řŝǎ ƭΩŀǳǘƻƳƴŜ нлно ƭŜǎ ŀŎǘŜǳǊǎ ŎƻƴŎŜǊƴŞǎ ǇƻǳǊ ŞǘŀōƭƛǊ ǳƴ ǇƛƭƻǘŀƎŜ ǎȅǎǘŞƳŀǘƛǉǳŜ ŘŜ ǘȅǇŜ ζ tour de 

contrôle η ŘΩǳƴ ŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜǎ ƛƴŘƛŎŀǘŜǳǊǎ Ł ŘŞŦƛƴƛǊΦ /Ŝ ǘǊŀǾŀƛƭ ŘŜ ŘŞŦƛƴƛǘƛƻƴ ǇƻǳǊǊŀƛǘ şǘǊŜ ƭΩƻŎŎŀǎƛƻƴ ŘŜ 

ŎƻƳǇǊŜƴŘǊŜ ǉǳŜƭǎ ǎƻƴǘ ƭŜǎ ŘŞƭŀƛǎ ƭŜǎ Ǉƭǳǎ ƘŀƴŘƛŎŀǇŀƴǘǎ ǇŀǊ ǘȅǇŜ ŘΩŜƴǘǊŜǇǊƛǎŜ όƭŜǎ ƧŜǳƴŜǎ ōƛƻǘŜŎƘǎΣ ƭŜǎ ƎǊŀƴŘǎ 

ƎǊƻǳǇŜǎ ƛƴǘŜǊƴŀǘƛƻƴŀǳȄΣ ΧύΦ [Ŝ ǇƛƭƻǘŀƎŜ ǎȅǎǘŞƳŀǘƛǉǳŜ Ŝǘ ǇŀǊǘŀƎŞ ŘŜ ŎŜǎ ŘŞƭŀƛǎ ŜƴǘǊŜ ƭΩŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘƛƻƴ Ŝǘ ƭŜǎ 

ƛƴŘǳǎǘǊƛŜƭǎ Ŝǎǘ ŜǎǎŜƴǘƛŜƭ ǇƻǳǊ ŀǎǎǳǊŜǊ ƭΩŀŎŎŝǎ ƭŜ Ǉƭǳǎ ǊŀǇƛŘŜ ǇƻǎǎƛōƭŜ Ł ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜǎ ǇŀǘƛŜƴǘǎ Ł ƭΩƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴ 

Řŀƴǎ ƭŜ ŘǊƻƛǘ ŎƻƳƳǳƴ Ŝǘ ǇŀǊŀƭƭŝƭŜƳŜƴǘ ƭΩŀǘǘǊŀŎǘƛǾƛǘŞ Ŝǘ ƭŀ ŎƻƳǇŞǘƛǘƛǾƛǘŞ Řǳ ǎŜŎǘŜǳǊΦ  

 

Mesure H.6 ς 5ŞǾŜƭƻǇǇŜǊ ƭŜǎ ŎŀǇŀŎƛǘŞǎ ŘŜ ƭΩ9ǘŀǘ Ŝƴ ŀƴŀƭȅǎŜ ƳƛŎǊƻ-économiques du secteur 
des produits de santé (mobilisation des données existantes, mise en réseau, recrutement)   
 

[ŀ Ƴƛǎǎƛƻƴ ŀ ŎƻƴǎǘŀǘŞ ǳƴ ƳŀƴǉǳŜ ŘŜ ǇǊƻŦƛƭǎ ǘȅǇŜ ŘΩŀƴŀƭȅǎǘŜ ƳƛŎǊƻ-économique au sein des différentes équipes 

ŘŜ ƭΩ9ǘŀǘ ǘǊŀƛǘŀƴǘ ŘŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞΦ /ŜǘǘŜ ŎƻƴƴŀƛǎǎŀƴŎŜ ŘŜǎ ǎŜŎǘŜǳǊǎΣ ƭŀ ŎƻƳǇǊŞƘŜƴǎƛƻƴ ŘŜ ƭŀ ŎǊŞŀǘƛƻƴ ŘŜ 

 
89 [ŀ ǇǊƻŎŞŘǳǊŜ ǎŜƳōƭŜ ǘǊŝǎ ƳŀƴǳŜƭƭŜΣ ŀǾŜŎ ǳƴ ǎǳƛǾƛ ŘŜǎ ǇǳōƭƛŎŀǘƛƻƴǎ ŀǳ Wh ǇŀǊ ŘŜǎ ŎŜƴǘŀƛƴŜǎ ŘΩŞǘŀōƭƛǎǎŜƳŜƴǘǎΣ Ŝǘ ŘŜǎ ǇǊƻŎŞŘǳǊŜǎ ŘΩŜƴǘǊŞŜ 
des changements de prix dans les bases hospitalière qui semble mériter une automatisation 
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ǾŀƭŜǳǊ Ŝǘ ŘŜǎ ƳŀǊƎŜǎΣ ƭΩŀƴŀƭȅǎŜ ŘŜ ƭŀ ŘƛǎǇŜǊǎƛƻƴ ŘŜǎ ǊŞǎǳƭǘŀǘǎ ǇŀǊ ŎŀǘŞƎƻǊƛŜΣ ŜƴǘǊŜ ƭŜǎ Ǉƭǳǎ ǊŜƴǘŀōƭŜǎ Ŝǘ ƭŜǎ Ƴƻƛƴǎ 

rentables par 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.  

.ƛŜƴ ǎǶǊΣ ƭŜ ǇƾƭŜ ŘΩŜȄǇŜǊǘƛǎŜ ς ƻǳ ƭŜ ǊŞǎŜŀǳ ŘΩŜȄǇŜǊtise ς à créer, qui pourrait être logé au CEPS, devrait être à la 

disposition ŘŜ ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜǎ ŞǉǳƛǇŜǎ ŘŜ ƭΩ9ǘŀǘ Ŝǘ ŘŜ ƭŀ {ŞŎǳǊƛǘŞ ǎƻŎƛŀƭŜ ǉǳƛ ǘǊŀƛǘŜƴǘ ŘŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞΣ 

ƴƻǘŀƳƳŜƴǘ ƭΩ!L{Σ ƭŀ 5D9 Ŝǘ ƭŀ 5D//wCΦ 

La mission a réalisé différentes analyses ŘŜ ƭŀ ǎŀƴǘŞ Řǳ ǎŜŎǘŜǳǊ ǎǳǊ ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜ ƭŀ ŎƘŀƞƴŜΣ Ŝƴ ƛƴǘŞƎǊŀƴǘ ƭŀ 

distribution, et en mobilisant plusieurs sources, notamment les données agrégées et anonymisées de la DGFIP90 

et les données boursières pour les laboratoires pharmaceutiques (les 20 laboratoires qui font 65 % du chiffre 

ŘΩŀŦŦŀƛǊŜǎ Řǳ ǎŜŎǘŜǳǊ Ŝƴ нлнм ǎƻƴǘ ƛƴǘŜǊƴŀǘƛƻƴŀǳȄΣ ŎŜ ǉǳƛ ƭƛƳƛǘŜ ƭŀ ŎŀǇŀŎƛǘŞ ŘΩǳǘƛƭƛǎŜǊ ƭŜǎ ƭƛŀǎǎŜǎ ŦƛǎŎŀƭŜǎ ƴƻƴ 

consolidées).  

Recommandation 

La mission estime que des ǘǊŀǾŀǳȄ ŘΩŀƴŀƭȅǎŜ ƳƛŎǊƻ-économiques du secteur des produits de santé devraient être 

ŘŞǾŜƭƻǇǇŞǎΣ ƛƴǎŎǊƛǘǎ Řŀƴǎ ƭŀ ŘǳǊŞŜΣ Ŝǘ ƳƻōƛƭƛǎŞǎ ǇƻǳǊ ǊŜƴŦƻǊŎŜǊ ƭŀ ŎŀǇŀŎƛǘŞ ŘΩŀƴŀƭȅǎŜ ǊŞƎǳƭƛŝǊŜΣ Ŝƴ ǎƻǳǘƛŜƴ ŘŜ ƭŀ 

régulation des prix par le CEPS :  

¶ Structurer une capacité à faire des analyses économiques sectorielles pour pouvoir mieux construire les 

régulation dŜǎ ŘƛŦŦŞǊŜƴǘǎ ǎŜƎƳŜƴǘǎ ŘΩŜƴǘǊŜǇǊƛǎŜǎΣ Ŝƴ Ŧŀƛǎŀƴǘ ŘŜǎ ǎƛƳǳƭŀǘƛƻƴ ex ante et des évaluations ex post 

ŘŜǎ ƳŜǎǳǊŜǎΦ [ΩŀŎŎŝǎ ŀǳȄ ŘƻƴƴŞŜǎ ǇŀǎǎŜ ǇǊƻōŀōƭŜƳŜƴǘ ǇŀǊ ŘŜǎ ŎƻƻǇŞǊŀǘƛƻƴǎ Ł ƳƻƴǘŜǊ ŀǾŜŎ ƭŀ 5DCLt Ŝǘ 

ƭΩ!/h{{Σ ǇŜǳǘ şǘǊŜ ŞƎŀƭŜƳŜƴǘ ŀǾŜŎ ƭŀ 5D ¢ǊŞǎƻǊΣ Ŝƴ ǘŜƴŀƴǘ ŎƻƳǇǘŜ ŞǾƛŘŜƳƳŜƴǘ ŘŜ ǘƻǳǘŜǎ ƭŜǎ ǊŝƎƭŜǎ ǉǳƛ 

régissent le secret fiscal et le droit des affaires. Le a{t ǇŜǳǘ ŞǾƛŘŜƳƳŜƴǘ ǎΩŀǇǇǳȅŜǊ ǎǳǊ ƭŀ 5w99{ Ŝǘ ƭΩLb{99 

sur ces sujets. 

¶ Renforcer les capacités à utiliser des bases publiques comme celles que plusieurs pays nordiques ou 

ƭΩ9ǎǇŀƎƴŜ ƻƴǘ ǊŞŎŜƳƳŜƴǘ ŘŞǾŜƭƻǇǇŞŜǎ ŘΩŀǇǊŝǎ ƭŜǎ ŀǳŘƛǘƛƻƴǎ ŘŜ ƭŀ Ƴƛǎǎƛƻƴ όŎŜǊǘŀƛƴǎ ǎƻƴǘ ŘΩŀŎŎŝǎ ǇŀȅŀƴǘύΦ [ŀ 

Commission Européenne est également très riche en données. 

¶ wŜƴŦƻǊŎŜǊ ƭŜǎ ƳƻȅŜƴǎ ŘΩŀŎƘŀǘ ŘΩŞǘǳŘŜǎ ŘŜ ƳŀǊŎƘŞ Ŝǘ ŘΩŀƴŀƭȅǎŜǎ ŦƛƴŀƴŎƛŝǊŜǎ ǇŀǊ ƭŜ /9t{ Ŝǘ ƭŜǎ ŜŦŦŜŎǘƛŦǎ 

ŘΩŀƴŀƭȅǎǘŜǎ ŦƛƴŀƴŎƛŜǊǎ ŀǳ a{t όŀ ǇǊƛƻǊƛΣ Ł ǇƻǎƛǘƛƻƴƴŜǊ ŀǳ /9t{ύΦ  

 

 
Mesure H.7 ς LƴǘŞƎǊŜǊ ƭΩŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘƛƻƴ ŦǊŀƴœŀƛǎŜ Řŀƴǎ ŘŜǎ ǊŞǎŜŀǳȄ ŘΩŞŎƘŀƴƎŜǎ ŘŜ ŘƻƴƴŞŜǎ 
sur les produits de santé et la régulation des systèmes de santé 
 
[ŀ Ƴƛǎǎƛƻƴ ŀ Ŝǳ ƭΩƻŎŎŀǎƛƻƴ ŘŜ ǊŞŀƭƛǎŜǊ ǉǳŜ ƭŀ CǊŀƴŎŜ ǎŜƳōƭŜ ǊŜƭŀǘƛǾŜƳŜƴǘ Ƴŀƭ ƛƴǘŞƎǊŞŜ Řŀƴǎ ƭŜǎ ǊŞǎŜŀǳȄ ŘΩŜȄǇŜǊǘǎ 
internationaux qui travaillent sur les comparaisons internationales et/ou sur des nouveaux modèles de 
régulation.  
 
tŀǊ ŜȄŜƳǇƭŜΣ ƭΩh/59 ŀ ŘŜǎ ŘƻƴƴŞŜǎ ƭŀŎǳƴŀƛǊŜǎ ǎǳǊ ōŜŀǳŎƻǳǇ ŘŜ ǎŞǊƛŜǎ ŘŜ ŘƻƴƴŞŜǎ ǇƻǳǊ ƭŀ CǊŀƴŎŜΦ [ŀ ŎŀǳǎŜ ǊŀŎƛƴŜ 
est probablement à chercher du côté de la faiblesse des moyens en économie de la santé (cf. recommandation 
G.1).  
 

 

Recommandation 
a. /ƻƴǎǘǊǳƛǊŜ ǳƴ ǇǊƻƎǊŀƳƳŜ ŘŜ ǘǊŀǾŀƛƭ Ŝǘ ŘΩŞŎƘŀƴƎŜ ŀǾŜŎ ƭŀ /ƻƳƳƛǎǎƛƻƴ Ŝǘ ƭΩh/59 ǎǳǊ ƭŜǎ ŘƻƴƴŞŜǎ ŘŜ 

régulation et de prix, en intégrant notamment 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 industriels 

 
 

 
90 5ŀƴǎ ƭŜ ǊŜǎǇŜŎǘ ŞǾƛŘŜƳƳŜƴǘ ŘŜ ǘƻǳǘŜǎ ƭŜǎ ǊŝƎƭŜǎ ŘΩǳǘƛƭƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŘƻƴƴŞŜǎ ŦƛǎŎŀƭŜǎ Ł ŘŜǎ Ŧƛƴ ŘΩŀƴŀƭȅǎŜ ŞŎƻƴƻƳƛǉǳŜΦ 
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Mesure H.8 ς tǊŞǾƻƛǊ ǳƴ ŜŦŦƻǊǘ ǇŀǊǘƛŎǳƭƛŜǊ ŘΩƻǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴ ǇƻǳǊ ŀƴǘƛŎƛǇŜǊ Ŝǘ ŀǇǇǊƻŦƻƴŘƛǊ ƭŜǎ 
dimensions communautaires de nombreux sujets 
 
Les enjeux européens pour les produits de santé sont nombreux, par exemple :  

¶ Des textes communautaires encadrent de nombreux processus français, notamment en matière 

ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ Ŝǘ ŘΩŀŎŎŝǎ ŀǳ ƳŀǊŎƘŞ όǇŀǊ ŜȄŜƳǇle le règlement NDR), 

¶ Il existe des initiatives particulières comme celle sur les pénuries, 

¶ Des initiatives récentes comme HERA sont focalisées sur des enjeux de santé publique avec un fort volet 

produits de santé, 

¶ Des textes non spécifiquement santé encadrent beaucoup les actions de la France comme le régime des 

ŀƛŘŜǎ ŘΩ9ǘŀǘΦ 

!ƛƴǎƛΣ ǎǳǊ ƭŜ Ǉƭŀƴ ŘŜ ƭŀ ƎŜǎǘƛƻƴ ŘŜǎ ǇŞƴǳǊƛŜǎΣ ŎƻƳƳŜ ƭŜ ǎƻǳƭƛƎƴŜ ƭŜ ǊŀǇǇƻǊǘ Řǳ {Şƴŀǘ ζ ƭŜǎ ǘŜȄǘŜǎ ƭŞƎƛǎƭŀǘƛŦǎ 
ŀƳōƛǘƛŜǳȄ ŘŜ нлнм Ŝǘ нлнн ƻƴǘ ŎƻƴŦƛŞȳ ǳƴ ǊƾƭŜ ǊŜƴŦƻǊŎŞ Ł ƭΩ!ƎŜƴŎŜ ŜǳǊƻǇŞŜƴƴŜ Řǳ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘ ό9a!ύ Ŝƴ ƳŀǘƛŝǊŜ 
ŘŜ ǇǊŞǾŜƴǘƛƻƴ ŘŜǎ ǇŞƴǳǊƛŜǎ Ŝǘ ƻƴǘ ƛƴǎǘƛǘǳŞȳ ƭΩI9w! ό!ǳǘƻǊƛǘŞȳ ŘŜ ǇǊŞǇŀǊŀǘƛƻƴ Ŝǘ ŘŜ ǊŞŀŎǘƛƻƴ Ŝƴ Ŏŀǎ ŘΩǳǊƎŜƴŎŜ 
ǎŀƴƛǘŀƛǊŜύΣ ŎŀǇŀōƭŜ ŘΩŜŦŦŜŎǘǳŜǊ ŘŜǎ ŀŎƘŀǘǎ ŎƻƳƳǳƴǎ ǇƻǳǊ ƭŜǎ Ǉŀȅǎ ŘŜ ƭΩ¦ƴƛƻƴΦ /Ŝǎ ŀǾŀƴŎŞŜǎ ǇǊƻƳŜǘǘŜǳǎŜǎ ŘƻƛǾŜƴǘ 
şǘǊŜ ǇƻǳǊǎǳƛǾƛŜǎ Ŝǘ ŀǇǇǊƻŦƻƴŘƛŜǎΣ ƴƻǘŀƳƳŜƴǘ Řŀƴǎ ƭŜ ŎŀŘǊŜ Řǳ ζ ǇŀǉǳŜǘ ƭŞƎƛǎƭŀǘƛŦ ǇǊŞǎŜƴǘŞȳ Ŝƴ ŀǾǊƛƭ нлно η 

Le programme EU Fab lancé par HERA sur la réservation de capacités de fabrication de vaccins pour répondre 

rapidement à une pandémie, pourrait également être réformé pour permettre à HERA de réserver des capacités 

de fabrication de médicaments critiques afin de pouvoir répondre rapidement à une pénurie. 

A court terme, la renégociation de la directive médicament est un enjeu majeur pour les entreprises du secteur 

de la santé. 

.ƛŜƴ ǎΩƻǊƎŀƴƛǎŜǊΣ Řŀƴǎ ƭΩŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘƛƻƴ Ŝǘ ŀǾŜŎ ƭŜǎ ŞŎƻǎȅǎǘŝƳŜǎ ǎŀƴǘŞ ǇƻǳǊ ƻōǘŜƴƛǊ ŘŜǎ ǘŜȄǘŜǎ Ŝǘ ŘŜǎ ƳƻŘŜǎ 

ŘΩŀǇǇƭƛŎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ǘŜȄǘŜǎ ǳǘƛƭŜǎ ǇƻǳǊ ƭŜ ǎȅǎǘŝƳŜ ŘŜ ǎŀƴǘŞ ŦǊŀƴœŀƛǎ Ŝǎǘ ǳƴ ŜƴƧŜǳ ƳŀƧŜǳǊΦ [Ŝǎ ŀǳŘƛǘƛƻƴǎ ǎǳƎƎŝǊŜƴǘ 

ǉǳΩƛƭ ȅ ŀ ŘŜǎ ƳŀǊƎŜǎ ŘŜ ǇǊƻƎǊŝǎ ǇƻǳǊ ƳƛŜǳȄ ŀƴǘƛŎƛǇŜǊ ƭŜǎ ǘŜȄǘŜǎΣ ǇŀǊǘŀƎŜǊ ƭŜǎ ŜƴƧŜǳȄ Ŝǘ ŀƎƛǘ ŀǳ ƴƛǾŜŀǳ 

communautaire. Dans les mois qui viennent, les enjeux semblent concerner a priori :  

¶ La révision de la directive médicament 

¶ [ŀ ƳƛǎŜ Ŝƴ ǆǳǾǊŜ Řǳ ǊŝƎƭŜƳŜƴt MDR (sujet non terminé) 

¶ Les sujets pénuries 

¶ [ΩŀŎŎŞƭŞǊŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩƛƴƛǘƛŀǘƛǾŜ I9w! όŎŦΦ recommandation G.4) 

¶ [Ŝǎ tL99/ ǎǳǊ ƭΩƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴ ǎŀƴǘŞ ǉǳƛ ǇǊƻƎǊŜǎǎŜƴǘ ƭŜƴǘŜƳŜƴǘ 

¶ [ŀ ǉǳŜǎǘƛƻƴ ŘŜǎ ŀƛŘŜǎ Ł ƭΩƛƴǾŜǎǘƛǎǎŜƳŜƴǘ ǇƻǳǊ ŘŜǎ ǇǊƻƧŜǘǎ ŘŜ ǊŜƭƻŎŀƭƛǎŀǘƛƻƴ Ŝƴ santé, sur le modèle de ce qui 

Ŝǎǘ ǇƻǎǎƛōƭŜ Řŀƴǎ ƭŜǎ ǇǳŎŜǎ ƻǳ ƭŜǎ ōŀǘǘŜǊƛŜǎΣ ŘƻƴŎ ŘΩǳƴ ŞǾŜƴǘǳŜƭ tL99/ ǊŞƛƴŘǳǎǘǊƛŀƭƛǎŀǘƛƻƴ Ŝƴ ǎŀƴǘŞ 

¶ Les questions de concurrence sur les normes environnementales et sociales des pays hors UE pour la 

production de principes pharmaceutiques. 

Recommandations 

Bien ƻǊƎŀƴƛǎŜǊ ƭŀ Ƴƻōƛƭƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘƛƻƴǎ ŦǊŀƴœŀƛǎŜǎ Ŝǘ ŘŜǎ ŀŎǘŜǳǊǎ ŘŜ ƭΩŞŎƻǎȅǎǘŝƳŜ ŦǊŀƴœŀƛǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ 

pour avancer en additionnant les forces sur les différents sujets clés pour la France ; ƭΩŀƴǘƛŎƛǇŀǘƛƻƴ Ŝǘ ƭŀ 

coopération entre les acteurs sont clés pour obtenir des résultats. Sont notamment concernés pour les 18 

prochains mois : 

¶ Les révisions de directives, notamment la Directive médicament ; 

¶ Les efforts sur les pénuries et HERA, avec des eƴƧŜǳȄ ǇŀǊ ŜȄŜƳǇƭŜ ǎǳǊ ƭΩŀƴǘƛōƛƻǊŞǎƛǎǘŀƴŎŜ Ŝǘ ƭŜǎ ǾŀŎŎƛƴǎ ; 

¶ [Ŝǎ tL99/ Ŝǘ ǎǳƧŜǘǎ ŘΩŀƛŘŜ ŘΩ9ǘŀǘΦ 

 



124 
 

 
Mesure H.9 ς /ǊŞŜǊ ǊŀǇƛŘŜƳŜƴǘ ŘŜǎ ŜǎǇŀŎŜǎ ŘŜ ǘǊŀǾŀƛƭ ǎǘǊŀǘŞƎƛǉǳŜ Ŝǘ ǘŜŎƘƴƛǉǳŜ ŜƴǘǊŜ ƭΩ9ǘŀǘ 
et les représentants des industriels pour mieux piloter les dispositifs, au-delà des aspects 
seulement réglementaires, et permettre une meilleure prévisibilité 
 

La situation actuelle est insatisfaisante pour les associations de patients, les syndicats et associations 

ŘΩƛƴŘǳǎǘǊƛŜƭǎ ǾƻƛǊŜ ǇƻǳǊ ƭŜǎ ƛƴŘǳǎǘǊƛŜƭǎ ƛƴŘƛǾƛŘuellement. 

[ΩƻǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴ ŘΩǳƴ ζ guichet η ǇƻǳǊ ƭŜǎ ƛƴŘǳǎǘǊƛŜƭǎ Ł ƭΩ!L{Σ ŘΩǳƴŜ ƻǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴ ŘŞŘƛŞŜ Ł ƭΩ!b{aΣ ƭŀ ŎǊŞŀǘƛƻƴ ŘŜ D-

Nius à la DNS, alors que la DGE et BPI reçoivent par ailleurs les entreprises,  sont des progrès importants pour les 

industriels. Mais la situation reste complexe et surtout inefficace pour tous sur le plan des relations avec les 

ǎȅƴŘƛŎŀǘǎ ŘΩƛƴŘǳǎǘǊƛŜƭǎ Ŝǘ ƭŜǎ ŀǎǎƻŎƛŀǘƛƻƴǎ ŘŜ ǇŀǘƛŜƴǘǎΦ  

¶ aŀƭƎǊŞ ŘŜǎ ƛƴǎǘŀƴŎŜǎ ŜȄƛǎǘŀƴǘŜǎ ό/{L{Σ ŎƻƳƛǘŞǎ ŘΩƛƴǘŜǊŦŀŎŜΣ ŎƻƳƛǘŞ ŘŜ ǇƛƭƻǘŀƎŜ ŘŜ ƭŀ ǇƻƭƛǘƛǉǳŜ 
conventionnellŜ ǇǊŞǾǳŜ Řŀƴǎ ƭΩŀŎŎƻǊŘ-ŎŀŘǊŜ Řǳ /9t{ ǎǳǊ ƭŜ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘΣ ŎƻƳƛǘŞǎ ƎŞƴŞǊƛǉǳŜǎΧύΣ ƭŜ ŘƛŀƭƻƎǳŜ 
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 champ du DM est particulièrement concerné avec une 
ŀōǎŜƴŎŜ ŘΩŀŎŎƻǊŘ-cadre avec le CEPS depuis 2014. 

¶ Les référentiels et les méthodes de calcul sont différents selon les acteurs, avec par exemple un suivi en 
ŎƘƛŦŦǊŜ ŘΩŀŦŦŀƛǊŜǎ ǇƻǳǊ ƭΩƛƴŘǳǎǘǊƛŜ Ŝǘ Ŝƴ ŘŞǇŜƴǎŜǎ ǊŜƳōƻǳǊǎŞŜǎ ǇƻǳǊ ƭΩŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘƛƻƴ ƻǳ ŘŜǎ ƳŞǘƘƻŘŜǎ ŘŜ 
ŎŀƭŎǳƭ ŘƛŦŦŞǊŜƴǘŜǎ ŘŜǎ ōŀƛǎǎŜǎ ŘŜ ǇǊƛȄ ǎŜƭƻƴ ƭŜǎ ŀǇǇǊƻŎƘŜǎ /9t{ ƻǳ hb5!aΣ ŎŜ ǉǳƛ ƴǳƛǘ Ł ƭΩŞǘŀōƭƛǎǎŜƳŜƴǘ ŘΩǳƴ 
dialogue étayé par un suivi partagé des données.  

¶ Lƭ ǎŜƳōƭŜ ŜȄƛǎǘŜǊ ǳƴ ŀŎŎƻǊŘ ƎŞƴŞǊŀƭ ǘŀƴǘ ŘŜ ƭΩŀdministration que des acteurs économiques sur le rôle essentiel 
de la politique conventionnelle malgré ses imperfections, en particulier pour apporter de la flexibilité par 
ǊŀǇǇƻǊǘ ŀǳ ǾŜŎǘŜǳǊ ƭŞƎƛǎƭŀǘƛŦ Ŝǘ ǳƴ ŎŀŘǊŜ ŘΩŞŎƘŀƴƎŜΦ [Ŝǎ ŀǘǘŜƴǘŜǎ ǎƻƴǘ ǇŀǊǘŀƎŞŜǎ Ŝƴ termes de meilleur suivi 
Ŝǘ ŘΩŀƴǘƛŎƛǇŀǘƛƻƴΦ  

 

[ŀ Ƴƛǎǎƛƻƴ ŀ ŎƘŜǊŎƘŞ ƭŜǎ ŎƻƴŘƛǘƛƻƴǎ ŘΩǳƴ ǊŜƴŦƻǊŎŜƳŜƴǘ ŘŜ ƭŀ ŎƻƴŎŜǊǘŀǘƛƻƴ ǇƻǳǊ Ǉƭǳǎ ŘΩŀƴǘƛŎƛǇŀǘƛƻƴ Ŝǘ ŘΩŜŦŦƛŎŀŎƛǘŞΣ 

Ŝƴ ǇŀǊǘŀƴǘ ŘŜ ŎŜ ǉǳƛ ŜȄƛǎǘŜΣ Ŝǘ Ŝƴ ǎƛƳǇƭƛŦƛŀƴǘ ƭŜ ǇŀǊǘŀƎŜ ŘŜǎ ŘƻƴƴŞŜǎ Ŝƴ ŎƻǳǊǎ ŘΩŀƴƴŞŜΦ 9ƭƭŜ Ǌecommande aussi 

de muscler les travaux par famille de produits pour un meilleur pilotage, donc une meilleure maîtrise de la qualité 

et des coûts. 

Recommandations 

¶ Mettre en place les structures Ŝǘ ǇǊƻŎŜǎǎǳǎ ŘŜ ǎǳƛǾƛ ŘŜ ƭΩŀŎŎƻǊŘ ŎŀŘǊŜ 5a Řŝǎ ǉǳΩƛƭ ǎŜǊŀ ǎƛƎƴé 
cf. recommandation E.9 

¶ Structurer un pilotage de la concertation entre les pouvoirs publics et les industriels en articulant des comités 
ŘΩƛƴǘŜǊŦŀŎŜ ǎǘǊŀǘŞƎƛǉǳŜǎ ŀǾŜŎ ŘŜǎ comités plus opérationnels  

o 5ŜǳȄ ŎƻƳƛǘŞǎ ŘΩƛƴǘŜǊŦŀŎŜ όƴƛǾŜŀǳ ŘƛǊŜŎǘŜǳǊ ŘŜ ŎŀōƛƴŜǘ ǎŀƴǘŞ ƻǳ ŘƛǊŜŎǘŜǳǊǎ ŘΩŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘƛƻƴ 
centrale) sur les médicaments et sur les DM avec deux étapes :   
Á Janvier/février sur le cadrage pluriannuel (au moins trois ans) fondé sur un horizon 

scanning opérationnel, en cohérence avec la programmation budgétaire et les objectifs de 
ƳŀƞǘǊƛǎŜ ƳŞŘƛŎŀƭƛǎŞŜ ƛŘŜƴǘƛŦƛŞǎ Ŝǘ Ŝƴ ŀƧǳǎǘŀƴǘ ƭŜ Ŏŀǎ ŞŎƘŞŀƴǘ ŀǾŜŎ ƭΩŜȄŞŎǳǘƛƻƴ ƴ-1 

Á Septembre sur les projets de mesures du PLFSS 
o ¦ƴ ǎǳƛǾƛ ǊŞƎǳƭƛŜǊ Ǉƭǳǎ ƻǇŞǊŀǘƛƻƴƴŜƭ Ŝƴ ǎΩŀǇǇǳȅŀƴǘ ǎǳǊ un CPPC (comité de pilotage de la politique 

conventionnelle) rénové (moins de membres) et qui aurait une mission de suivi du montant M (et 
½ ǇƻǳǊ ƭŜǎ 5aύ Ŝǘ ƭŜ Ŏŀǎ ŞŎƘŞŀƴǘ ŘΩŀƭŜǊǘŜ ǎǳǊ ƭŜ ǊƛǎǉǳŜ ŘŜ ŘŞǇŀǎǎŜƳŜƴǘ  
Á Mai/juin sur le bouclage de n-1, la dynamiquŜ ŘŜ ƭΩŀƴƴŞŜ ƴ Ŝǘ ƭŜǎ ƻǊƛŜƴǘŀǘƛƻƴǎ ǇƻǳǊ ƭŜ t[C{{  
Á bƻǾŜƳōǊŜ ǎǳǊ ƭŜǎ ƳŜǎǳǊŜǎ Řǳ t[C{{ Ŝƴ ŎƻǳǊǎ ŘΩŜȄŀƳŜƴ Ŝǘ ƭŜǎ ŀƧǳǎǘŜƳŜƴǘǎ ŘŜ Ŧƛƴ ŘΩŀƴƴŞŜΦ  

Á Ou tout autre date en fonction des besoins de gestion de la dynamique économique et 
financière. 

¶ Mettre en place, sur dƛŦŦŞǊŜƴǘǎ ǎǳƧŜǘǎΣ ǳƴŜ ƛƴǘŜǊŦŀŎŜ ŜƴǘǊŜ ƭΩ9ǘŀǘ Ŝǘ ƭŜǎ ƛƴŘǳǎǘǊƛŜƭǎ ŎƻƴŎŜǊƴŞǎ ǇƻǳǊ ŀǾƻƛǊ ǳƴ 
interlocuteur dans la durée pour des familles de patients (ex Υ ƛƴǎǳŦŦƛǎŀƴŎŜ ǊŞƴŀƭŜΣ ƛƴǎǳŦŦƛǎŀƴŎŜ !ΦоΣ Χύ ƻǳ ŘŜǎ 
familles de produits (produits ophtalmiques, services à ŘƻƳƛŎƛƭŜΣ ƭƻƎƛŎƛŜƭǎ ŘΩŀƛŘŜ Ł ƭŀ ǇǊŜǎŎǊƛǇǘƛƻƴΣ Χ ŀŦƛƴ ŘŜ 
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pouvoir aborder, entre acteurs publics et privés les questions de régulation, de pilotage, de pertinence des 
ǇǊŜǎŎǊƛǇǘƛƻƴΣ ŘΩƻōǎŜǊǾŀƴŎŜΣ ŜǘŎΦ 

 

 
 
Mesure H.10 ς Créer rapidement des espaces de ǘǊŀǾŀƛƭ ǎǘǊŀǘŞƎƛǉǳŜ Ŝǘ ǘŜŎƘƴƛǉǳŜ ŜƴǘǊŜ ƭΩ9ǘŀǘ 
et les associations de patients pour échanger de façon régulière sur des sujets stratégiques 
comme de court terme 
 

Les associations de patients, organisées au sein de France Asso santé ou individuellement, sont présentes dans 

de nombreuses instances de la politique des produits de santé, participent aux commissions de la HAS, 

ǊŜƴŎƻƴǘǊŜƴǘ ƭŜǎ ǇƻǳǾƻƛǊǎ ǇǳōƭƛŎǎ ǎǳǊ ŘƛŦŦŞǊŜƴǘǎ ŜƴƧŜǳȄ ŘŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞΣ ƭƻǊǎ ŘŜ ƭΩŞƭŀōƻǊŀǘƛƻƴ Ŝǘ Řǳ ǇƛƭƻǘŀƎŜ 

des plans de santé publique, 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 

ǊŞƎǳƭƛŝǊŜƳŜƴǘ ƭŜǎ ŘƛŦŦŞǊŜƴǘŜǎ ŘƛǊŜŎǘƛƻƴǎ ό5{{Σ 5D{Σ 5Dh{Χύ ƻǳ ŀƎŜƴŎŜǎ ό!b{aΣ LƴŎŀΧύ ǎǳǊ ŘŜǎ ǎǳƧŜǘǎ ǇŀǊǘƛŎǳƭƛŜǊǎΣ 

à leur initiative ou dans le cadre de concertations sur des projets de textes, par exemple sur le PLFSS.  

[Ŝǎ ǊŞǳƴƛƻƴǎ ǎƻƴǘ ƴƻƳōǊŜǳǎŜǎ Ƴŀƛǎ ŦƻǊŎŜ Ŝǎǘ ŘŜ ŎƻƴǎǘŀǘŜǊ ǉǳΩŜƭƭŜǎ ǎŜ Ŧƻƴǘ ŀǾŜŎ ŘŜ ƳǳƭǘƛǇƭŜǎ ƛƴǘŜǊƭƻŎǳǘŜǳǊǎ 

ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘƛŦǎ ǎŀƴǎ ǇŜǊƳŜǘǘǊŜ ǳƴŜ Ǿƛǎƛƻƴ ŘΩŜƴǎŜƳōƭŜ Ŝǘ ǳƴ ƭƛŜǳ ŘΩŞŎƘŀƴƎŜ ǇŜǊƳŜǘǘŀƴǘ ŀǳȄ ŀǎǎƻŎƛŀǘƛƻƴǎ ŘŜ 

ǇŀǘƛŜƴǘǎ ŘΩŀōƻǊŘŜǊ ŘŜǎ ŜƴƧŜǳȄ ǘǊŀƴǎǾŜǊǎŀǳȄ ŘŜ ƭŀ ǇƻƭƛǘƛǉǳŜ ŘŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞΣ ŀǾŜŎ ǳƴ ǘŜƳǇǎ ŘΩŞŎƘŀƴƎŜ 

institutionnalisé et régulier qui leur soit spécifique.  

[ŀ Ƴƛǎǎƛƻƴ ŀ ŎƘŜǊŎƘŞ ƭŜǎ ŎƻƴŘƛǘƛƻƴǎ ŘΩǳƴŜ ƳŜƛƭƭŜǳǊŜ ŎƻƴŎŜǊǘŀǘƛƻƴ ǇƻǳǊ ǇŜǊƳŜǘǘǊŜ ǳƴ ŘƛŀƭƻƎǳŜ Ǉƭǳǎ ǎǘǊŀǘŞƎƛǉǳŜΣ 

en partant de ce qui existe déjà et avec le souci de le compléter le plus efficacement possible.   

" ƭΩƛƴǎǘŀǊ ŘŜ ŎŜ ǉǳƛ Ŝǎǘ ŜƴǾƛǎŀƎŞ ǇƻǳǊ ƭŜ ŘƛŀƭƻƎǳŜ ŜƴǘǊŜ ƭŜǎ ǇƻǳǾƻƛǊǎ ǇǳōƭƛŎǎ Ŝǘ ƭŜǎ ǊŜǇǊŞǎŜƴǘŀƴǘǎ ŘŜǎ ƛƴŘǳǎǘǊƛŜƭǎΣ ƛƭ 

ǇŀǊŀƞǘ ƴŞŎŜǎǎŀƛǊŜ ŘŜ ǇƻǳǾƻƛǊ ŀǊǘƛŎǳƭŜǊ ŘŜǎ ǘŜƳǇǎ ŘΩŞŎƘŀƴƎŜǎ ǎǘǊǳŎǘurés plus collectifs. Le CEPS a commencé à 

organiser régulièrement des réunions avec France Asso santé : ces réunions devraient être élargies aux 

associations non membres de France Asso santé et structurées en partageant en amont le calendrier prévisionnel 

ŘΩŜȄŀƳŜƴ ŘŜǎ ŘƛŦŦŞǊŜƴǘǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎΦ 9ƭƭŜǎ ǇŜǊƳŜǘǘǊƻƴǘ ŀƛƴǎƛ ŘŜ ŦŀƛǊŜ ŘŀǾŀƴǘŀƎŜ ŘŜ ƭƛŜƴ ŀǾŜŎ ƭŜǎ ǇǊƻŎŞŘǳǊŜǎ Ŝƴ 

ŀƳƻƴǘ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ǇŀǊ ƭŀ I!{Φ  

En complément, il paraît nécessaire de prévoir deux à trois fois par an un échange plus stratégique sur les enjeux 

ŘŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ ǉǳƛ ŀǎǎƻŎƛŜǊŀƛǘ ƭŜǎ ǊŜǇǊŞǎŜƴǘŀƴǘǎ ŘŜǎ ŀǎǎƻŎƛŀǘƛƻƴǎ ŘŜ ǇŀǘƛŜƴǘǎ Ŝǘ ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜǎ ŘƛǊŜŎǘƛƻƴǎ 

Řǳ ƳƛƴƛǎǘŝǊŜ ŘŜ ƭŀ ǎŀƴǘŞ ό5{{Σ 5D{Σ 5Dh{Χύ ŀƛƴǎƛ ǉǳŜ ƭŜǎ ŀƎŜƴŎŜǎ ƻǳ ƻǇŞǊŀǘŜǳǊǎ όI!{Σ !b{aΣ LƴŎŀΣ /b!aΧύ 

impliquées : cette réunion pourrait être présidée par le ministre ou son représentant afin de partager les enjeux 

ŘΩŀŎŎŝǎ ŘŜǎ ǇŀǘƛŜƴǘǎ ŀǳȄ ǘǊŀƛǘŜƳŜƴǘǎ Ŝǘ ŘΩŞŎƘŀƴƎŜǊ ǎǳǊ ƭŜǎ ŞǾƻƭǳǘƛƻƴǎ ŘŜ ƭŀ ǇƻƭƛǘƛǉǳŜ ŘŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞΦ [ŀ 

ǊŞǳƴƛƻƴ ŘŜ ŘŞōǳǘ ŘΩŀƴƴŞŜ ǇƻǳǊǊŀƛǘ ǇŜǊƳŜǘǘǊŜ ŘŜ ǇǊƻƎǊŀƳƳŜǊ ƭŜǎ ǘǊŀǾŀǳx à mener en commun sur des textes ou 

ŘŜǎ ǇǊƻƧŜǘǎ ŀŦƛƴ ŘŜ ŘƻƴƴŜǊ ŘŜ ƭŀ ǾƛǎƛōƛƭƛǘŞ Ł ǘƻǳǎ Ŝǘ Ŝƴ ǎΩŀǇǇǳȅŀƴǘ ǎǳǊ ŘŜǎ ŎƻƳǇŀǊŀƛǎƻƴǎ ƛƴǘŜǊƴŀǘƛƻƴŀƭŜǎΣ ƭŜ ǘǊŀǾŀƛƭ 

ŘΩƘƻǊƛȊƻƴ ǎŎŀƴƴƛƴƎ Ŝǘ ǳƴ ǎǳƛǾƛ ŘΩƛƴŘƛŎŀǘŜǳǊǎ ŎƭŜŦǎΦ [ŀ ǊŞǳƴƛƻƴ ŘŜ Ƴƛ ŀƴƴŞŜ ƻǳ ǎŜǇǘŜƳōǊŜ ǇŜǊƳŜǘǘǊŀƛǘ Ře concerter 

en amont du PLFSS sur les mesures envisagées par le gouvernement et les propositions des associations de 

patients.  

 

Recommandations :  
 
a. Renforcer les réunions régulières entre le CEPS et les associations de patients en les élargissant aux 

associations non membres de France Asso Santé et en leur donnant plus de poids (par exemple en y 
ŎƻƳƳǳƴƛǉǳŀƴǘ Ŝƴ ŀƳƻƴǘ ƭŜ ŎŀƭŜƴŘǊƛŜǊ ŘΩŜȄŀƳŜƴ ŘŜǎ ŘƛŦŦŞǊŜƴǘǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎύ  

b. Mettre en place une instance de concertation stratégique sur les produits de santé entre le ministère de la 
santé et les associations de patients pour aborder au moins deux fois par an de manière transversale les 
ŜƴƧŜǳȄ όŀŎŎŝǎ ŀǳȄ ǘǊŀƛǘŜƳŜƴǘǎ ǇƻǳǊ ƭŜǎ ǇŀǘƛŜƴǘǎΣ ƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴǎΣ ǇŀǊǘŀƎŜ ŘΩƛƴŘƛŎŀǘŜǳǊǎ ŘŜ ǎǳƛǾƛΣ ŞǾƻƭǳǘƛƻƴǎ 
législatives et réglementaires, etc.)    
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Mesure H.11 Non consensuelle ς Evolution de la composition du CEPS 
 

La composition et le fonctionnement du CEPS doivent refléter les objectifs de cette organisation, notamment :  

¶ la politique conventionnelle ŜƴǘǊŜ ƭΩ9ǘŀǘ Ŝǘ ƭŜǎ ƛƴŘǳǎǘǊƛŜƭǎ qui, remise au centre de la discussion, doit pouvoir 

se retrouver dans la composition du comité.  

¶ [ŀ ǇƭŀŎŜ ŘŜǎ ǇŀǘƛŜƴǘǎ Ŝǘ ƭŜǳǊ ƛƴǘŞƎǊŀǘƛƻƴ Řŀƴǎ ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜǎ ǇǊƻŎŜǎǎǳǎ ŘΩŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ ǎŀƴǘŞΦ 

La prépondérance des paȅŜǳǊǎ ǘŜƭƭŜ ǉǳΩŜƭƭŜ Ŝǎǘ ŎƻƴǎǘŀǘŞŜ ŀǳƧƻǳǊŘΩƘǳƛ ǇŜǳǘ par ailleurs être questionnée. En effet, 

pour rappel, la composition actuelle des participants avec droit de vote est (avec un total de 10 voix) :  

¶ tǊŞǎƛŘŜƴǘ όŀǾŜŎ ǾƻƛȄ ǇǊŞǇƻƴŘŞǊŀƴǘŜ Ŝƴ Ŏŀǎ ŘΩŞƎŀƭƛǘŞύ 

¶ Vice-président 

¶ CNAM : 3 voix 

¶ UNOCAM 

¶ DSS 

¶ DGS 

¶ DGE 

¶ DGCCRF 

/ŜǊǘŀƛƴǎ ǇǊƻǇƻǎŜƴǘ ŘΩƛƴǘŞƎǊŜǊ lΩ!L{ ƴƻǳǾŜƭƭŜƳŜƴǘ ŎǊŞŞŜ ŀǳǘƻǳǊ ŘŜ ƭŀ ǘŀōƭŜ, ou encore de mieux associer la DNS 

sur les sujets numériques.   

[ŀ ǉǳŜǎǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩƛƴǘŞƎǊŀǘƛƻƴ ŘŜǎ associations de patients (qui bénéficient ŀǳƧƻǳǊŘΩƘǳƛ ŘΩǳƴ ŀŎŎƻǊŘ ŎŀŘǊŜ Ŝǘ ŘŜ 

réunions spécifiques à ce stade) au sein du comité est une question qui se pose depuis plusieurs années. Les 

associations pourraient avoir un droit de vote ou une voix consultative. La mission a pu comprendre le risque de 

ŘŞƴŀǘǳǊŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŘŞōŀǘǎ Ƴŀƛǎ ŀǳǎǎƛ ƭΩƛƳƳŜƴǎŜ ōŜǎƻƛƴ ŘŜ ǘǊŀƴǎǇŀǊŜƴŎŜ ǇƻǳǊ ƭŜǎ ŀǎǎƻŎƛŀǘƛƻƴǎ ŘŜ ǇŀǘƛŜƴǘǎ ŀǳǘƻǳǊ 

de la gestion des prix des produits de santé.  

Les évolutions possibles semblent être par exemple :  

¶ 9ƴǘǊŞŜ ŘΩǳƴ ǊŜǇǊŞǎentant des associations de patients, avec ou sans voix délibérative 

¶ Egalité des voix pour les acteurs sus-listés, en ramenant au total à 8 « bulletins de vote », ce qui serait 

cohérent avec un rôle plus fort du CEPS qui aurait 2 voix sur 8, au lieu de 2 voix sur 10 ŀǳƧƻǳǊŘΩƘǳƛ ; 

¶ Remplacement la DGCCRF, sans doute moins directement concernés que les autres participants, par 

ŜȄŜƳǇƭŜ ǇŀǊ ƭΩ!L{Φ 

 

Recommandation non consensuelle 

La mission a convergé sur le fait que des évolutions de la composition des acteurs avec droit de vote, en lien avec 

ŘΩŀǳǘǊŜǎ ŘŞŎƛǎƛƻƴǎ ŘŜ ǊŜǇƻǎƛǘƛƻƴƴŜƳŜƴǘ Řǳ /9t{ όŎŦΦ ǊŜŎƻƳƳŀƴŘŀǘƛƻƴ H.2), pourraient faire sens. Le consensus 

ǎΩŜǎǘ ŞǘŜƴŘǳ ŀǳ Ŧŀƛǘ ǉǳŜ ƭŜǎ ŀǎǎƻŎƛŀǘƛƻƴǎ ŘŜ ǇŀǘƛŜƴǘǎ ŘŜǾǊŀƛŜƴǘ şǘǊŜ ƳƛŜǳȄ ŀǎǎƻŎƛŞŜǎ Řŀƴǎ une logique de 

transparence, Ƴŀƛǎ ŀǳǎǎƛ ŘΩŜŦŦƛŎŀŎƛǘŞ Ŝǘ ŘŜ ǎƻƭƛŘƛǘŞ ŘŜ ƭΩŀŎǘƛƻƴ ǇǳōƭƛǉǳŜΦ 9ƭƭŜ ƴΩŜǎǘ Ǉŀǎ ǇŀǊǾŜƴǳŜ Ł ǳƴ ŎƻƴǎŜƴǎus 

ǎǳǊ ƭŜ ŎƻƴǘŜƴǳ ŘΩŞǾŜƴǘǳŜƭƭŜǎ ŞǾƻƭǳǘƛƻƴǎΣ ƴƛ ǎǳǊ ƭŜ ǊŞŞǉǳƛƭƛōǊŀƎŜ ŜƴǘǊŜ ƭŜǎ ŀŎǘŜǳǊǎΣ ƴƛ ǎǳǊ ƭŀ ǇŀǊǘƛŎƛǇŀǘƛƻƴ ŘŜǎ 

associations de patients. 
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Annexe 1 : lettre de mission de la Première Ministre 
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Annexe 2 : extraits du discours du Président de la République Emmanuel Macron depuis 

ƭΩǳǎƛƴŜ !ƎǳŜǘǘŀƴǘ Ŝƴ !ǊŘŝŎƘŜ ƭŜ мо Ƨǳƛƴ нлно 

 

Ci-dessous quelques extraits qui raisonnent avec les travaux de la Mission. 

 

¶ « Au fond, les trois batailles qui, pour moi, se rejoignent et sont essentielles : rŞindustrialiser, regagner en 
souverainetŞ et dŞcarboner. 
 

¶ LŁ oǴ nous avions, entre 2008 et 2016, Ł cause du choc de la crise, perdu 600 usines dont 60 dans votre 
rŞgion, notamment dans le secteur de la santŞ, il faut bien le dire, nous sommes passŞs du premier au 
cinquiŝme rang europŞen.  

 

¶ DŞlŞguer Ł d'autres le soin de produire les mŞdicaments essentiels dans un monde qui se fragmente, c'est 
une impasseΦ hƴ ƭΩŀ ǾŞcu en cas de crise sanitaire, on pourrait ştre amenŞ Ł le revivre et c'est pourquoi il 
nous faut ici redoubler d'efforts. 
 

¶ Avoir une stratŞgie d'innovation forte, y mettre les moyens, simplifier, accŞlŞrer nos dispositifs, et puis garder 
ce qui est une force franœaise, qui est de conserver un accŝs pour tous aux mŞdicaments, parce que ce 
modŝle nous y tenons, et donc les mŞdicaments classiques, historiques, mais aussi les mŞdicaments les plus 
rŞcents, parfois en cours de dŞveloppement, nous voulons qu'il y ait cet accŝs pour tous. 
 

¶ D'abord, en termes d'innovation, en accŞlŞrant, c'est tout le sens des IHU et des bioclusters en particulier qui 
vont conduire Ł un investissement public-privŞ inŞdit, qui sont une phase d'accŞlŞration massive sur tout le 
ǘŜǊǊƛǘƻƛǊŜΦ WΩŀƛ ŘƻƴƴŞ les dŞtails il y a quelques semaines, mais je compte vraiment sur tous les industriels du 
secteur pour y investir massivement parce que nous avons, je crois, toutes les grandes verticales d'avenir 
qui y sont reprŞsentŞes : avec l'Agence Innovation SantŞ en dŞveloppant aussi l'accompagnement des start-
up innovantes, en simplifiant les essais cliniques, en massifiant l'achat innovant de technologies. Et donc, au-
delŁ des investissements on doit continuer d'amŞliorer notre Şcosystŝme, aller beaucoup plus vite sur les 
autorisations, sur les phases prŞcliniques, les phases cliniques et les phases de dŞveloppement,et 
permettre d'avoir un Şcosystŝme beaucoup plus coopŞratif entre les innovateurs, le dŞveloppement industriel 
et les rŞgulateurs. J'ai Ł cet Şgard passŞ des commandes trŝs claires avec un horizon de 6 mois. 
 

¶ Concrŝtement, cela veut dire que nous souhaitons pouvoir continuer d'avancer plus vite et plus fort, mais 
aussi payer le juste prix de certains mŞdicaments lorsque c'est la condition indispensable pour garantir 
une production franœaise. Je sais que des travaux sont en train d'ştre terminŞs sur ce point et je le dis ici, 
le mŞŘƛŎŀƳŜƴǘ ƴΩest pas la variable d'ajustement de nos budgets de santŞ. Il faut ştre cohŞrent. 

¶ On veut du sŞrieux pour nos compatriotes et donc il faut du contrƾle mais on veut aussi donner de la visibilitŞ 
et avoir une politique industrielle. Pour le faire, il faut pouvoir payer pour l'innovation, payer pour 
relocaliser et aussi avoir tous un juste prix qui permet, dans la durŞe, en donnant de la visibilitŞ, d'avoir 
justement le tissu industriel qui doit redevenir le nƾtre. C'est le coǶt Ł payer pour redevenir indŞpendant. Je 
le dis parce que c'est la cohŞrence de notre politique. Il en va de mşme pour la pharmacie comme pour notre 
alimentation. Quand j'entends les dŞbats que nous pouvons avoir en ce moment, quand on fait croire aux 
gens que plus rien n'a de prix et que plus rien n'a de coǶǘΣ ǉǳΩƛƭ ƴϥȅ ŀ Ǉƭǳǎ ŘŜ ƎŜƴǎ ǉǳƛ ǇǊƻŘǳƛǎŜƴǘ ŎƘŜȊ ƴƻǳǎ 
parce qu'on dŞcide Ł ce moment-lŁ simplement de casser le tissu industriel Χ Non, il faut ştre cohŞrent et 
donc il faut avoir une politique de sŞrieux, de long terme, d'investissement, d'accompagnement politique, 
de l'offre et de la demande, lŁ aussi les deux en mşme temps. Le prix, nous continuerons Ł le payer avec 
clartŞ. 
 

¶ Je pense aussi au paquet pharmaceutique proposŞ rŞcemment par la Commission europŞenne de nous aider 
Ł renforcer notre rŞsilience commune, comme nous l'avons fait avec l'instrument HERA. Et lŁ aussi, je le dis 
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trŝs clairement, il faut que nous, EuropŞens, soyons trŝs cohŞrents. Nous devons d'abord ştre cohŞrents en 
matiŝre de propriŞtŞ intellectuelle. Oui, il faut ştre exigeant en cas de crise quand il y a des choix de fermeture 
de certains marchŞs comme on a pu le vivre pendant la crise Covid. Mais on ne peut pas fragiliser 
l'attractivitŞ de l'Europe en menaœant le cadre et la stabilitŞ de la propriŞtŞ intellectuelle et en la rendant 
moins attractive que les ;tats-Unis ou d'autres. Nous devons donc ştre compŞtitifs, donner un cadre stable 
et lisible Ł tous les industriels europŞens et non europŞens qui veulent dŞvelopper chez nous. 
 

¶ Enfin, et je terminerai sur ce point, il nous faudra continuer de faire front sur la question des pŞnuries. Alors 
Şvidemment, tout ce que je viens de dire vise Ł ne plus avoir dans la durŞe de pŞnuries de mŞdicaments 
comme on a pu le vivre. /ΩŜǎǘ ǳƴ ǎǳƧŜǘ ǉǳƛ Ŝǎǘ ǘǊŝs complexe, qui est multifactoriel, qui ne peut pas ştre que 
franco-franœais. La rŞǇƻƴǎŜ ǎǘǊǳŎǘǳǊŜƭƭŜΣ ŎΩŜǎǘ ŎŜƭƭŜ ǉǳŜ ƧŜ ǾƛŜƴǎ ŘΩŀǇǇƻǊǘŜǊΣ ŎΩŜǎǘ ŘŜ ǊŜǇŜƴǎŜǊ ƴƻǎ ŎƘŀƞnes de 
production, de recrŞer de la rŞsilƛŜƴŎŜ Ŝǘ ŘŜ ǊŜƭƻŎŀƭƛǎŜǊ ŎŜǊǘŀƛƴŜǎ ǇŀǊǘƛŜǎΣ ŘΩƛƴƴƻǾŜǊ ŘŀǾŀƴǘŀƎŜ ŎƘŜȊ ƴƻǳǎ ǇƻǳǊ 
Ǉƭǳǎ ǇǊƻŘǳƛǊŜ Ŝǘ ŦŀƛǊŜ ŘŜ ƭŀ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ ŎƘŜȊ ƴƻǳǎΦ aŀƛǎ ƻƴ ǎŀƛǘ ǉǳΩƻƴ ŀǳǊŀ ŘŜ ǘƻǳǘŜǎ Ŧŀœons encore des 
ǎƛǘǳŀǘƛƻƴǎ ŘΩǳǊƎŜƴŎŜ Řŀƴǎ ƭŜǎ ǇǊƻŎƘŀƛƴǎ Ƴƻƛǎ Ŝǘ ƭŜǎ ǇǊƻŎƘŀƛƴŜǎ ŀƴƴŞes donc il faut y parer en faisant le bilan 
ŘŜ ƭΩƘƛǾŜǊ ǉǳŜ ƴƻǳǎ ǾŜƴƻƴǎ ŘŜ ǇŀǎǎŜǊ ƻǴ, concernant le paracŞtamol, l'amoxicilline, nous avons agi trŝs tƾt 
grŃce Ł un systŝƳŜ ŘΩŀƭŜǊǘŜ Ŝǘ ŘŜ ǎǳǊǾŜƛƭƭŀƴŎŜ Ŝǘ ǳƴ ōƻƴ ŘƛŀƭƻƎǳŜΦ bƻǳǎ ǎŀǾƻƴǎ ƳŀƭƎǊŞ tout que la situation 
est difficile alors il faut aller plus loin. 
 

¶ Ensuite, lorsque nous sommes malades, il faut une utilisation plus raisonnable des mŞdicaments. LŁ aussi, 
ƻƴ ƭΩŀ Ǿǳ ƭΩƘƛǾŜǊ ŘŜǊƴƛŜǊΣ ŎŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ǎƻƴǘ ŘŜǎ ōƛŜƴǎ ǇǊŞcieux et donc nous devons avoir une politique lŁ 
aussi responsable. 
 

¶ LŁ aussi, nous devons ştre capables de payer le juste prix pour les mŞdicaments essentiels, qui sont clŞs en 
matiŝre pŞdiatrique en particulier, et nŞgocier des approvisionnements supplŞmentaires pour le territoire 
national en fonction des plans qui seront dŞfinis. 
 

¶ Nƻǳǎ ŀƭƭƻƴǎ ŀǳǎǎƛ ǆǳǾǊŜǊ Ł une meilleure information de tous les acteurs de la chaƞne τ les patients, les 
mŞdecins, les pharmaciens, les grossistes τ et Ł une meilleure rŞpartition des livraisons en utilisant les 
donnŞes existantes et des actions de renforcement de la transparence pour privilŞgier la prescription de 
mŞdicaments qui ne sont pas en tension et permettre lŁ- dessus trŝs vite d'avoir une information de tous et 
de bien rŞorienter les choses » 
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Annexe 3 : CV résumés des membres de la mission 

 

 

Agnès AUDIER 

¶ Formation : ŀƴŎƛŜƴƴŜ ŞƭŝǾŜ ŘŜ ƭΩ9ŎƻƭŜ bƻǊƳŀƭŜ {ǳǇŞǊƛŜǳǊŜ ς Agrégée de sciences physiques - Ingénieur en chef du corps 
des Mines ς ŘƛǇƭƾƳŞŜ ŘŜ ƭΩL9t tŀǊƛǎ 

¶ Carrière au sein de ƭΩ9ǘŀǘ 

¶ ¦ƴŜ ŘƛȊŀƛƴŜ ŘΩŀƴƴŞŜ ŎƻƳƳŜ ŦƻƴŎǘƛƻƴƴŀƛǊŜ ό5wLw9Σ tǊŞŦŜŎǘǳǊŜΣ ŎƻƴǎŜƛƭƭŜǊ ǘŜŎƘƴƛǉǳŜ ŀu cabinet de Simone Veil (en charge 
des dossiers pauvreté, toxicomanie et politique de la ville), directrice de cabinet de Jean-Pierre Raffarin (alors ministre 
des PMEΣ Řǳ ŎƻƳƳŜǊŎŜ Ŝǘ ŘŜ ƭΩŀǊǘƛǎŀƴŀǘύΦ ¦ƴŜ ŀƴƴŞŜ Ł ƭΩLDC 

¶ Carrière dans le privé 

¶ ¦ƴŜ ŘƛȊŀƛƴŜ ŘΩŀƴƴŞŜǎ Ł ŘŜǎ ǇƻǎǘŜǎ ƻǇŞǊŀǘƛƻƴƴŜƭǎ ŎƘŜȊ ±ƛǾŜƴŘƛ Ŝǘ IŀǾŀǎΣ ǳƴŜ ŘƛȊŀƛƴŜ ŘΩŀƴƴŞŜǎ ŀǳ ./D ŀǾŜŎ ŘŜǎ ŎƭƛŜƴǘǎ 
majoritairement parapublics. Beaucoup de missions sur des sujets numérique, organisation/ coopération 

¶ !ǳƧƻǳǊŘΩƘǳƛ : aŜƳōǊŜ Řǳ /ƻƴǎŜƛƭ ŘΩ!ŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘƛƻƴ ŘŜ о ǎƻŎƛŞǘŞǎ ŎƾǘŞǎΣ ƳŜƳōǊŜ Řǳ /ƻƴǎŜƛƭ ŘŜ ǎǳǊǾŜƛƭƭŀƴŎŜ ŘŜ ƭΩLƴǎǘƛǘǳǘ 
Curie (bénévole), advisor de BCG et du fond Ergon, Présidente bénévole de SOS Seniors (association gérant notamment 
75 Ehpads), Présidente bénévole ŘŜ ƭΩLƳǇŀŎǘ ¢ŀƴƪ όƧŜǳƴŜ ǘƘƛƴƪ ǘŀƴƪ ǎǳǊ ƭŀ ƳŜǎǳǊŜ ŘŜ ƭΩƛƳǇŀŎǘ ǎƻŎƛŀƭ Ŝǘ sociétal), 
Ambassadeur France 2030 Santé, consultante 

 

Claire BIOT 
¶ Formation Υ ŀƴŎƛŜƴƴŜ ŞƭŝǾŜ ŘŜ ƭΩ9ŎƻƭŜ tƻƭȅǘŜŎƘƴƛǉǳŜΣ Ingénieure en chef du corps des Mines, Docteur en immunologie 

¶ Parcours dans le secteur public de santé : 

¶ Ministère de la santé : chef du bureau des produits de santé (2012-2015) à la DSS 

¶ AP-HP Υ 5ƛǊŜŎǘǊƛŎŜ ŘŜ ƭΩ!ƎŜƴŎŜ ƎŞƴŞǊŀƭŜ ŘŜǎ ŞǉǳƛǇŜƳŜƴǘǎ Ŝǘ ǇǊƻŘǳƛǘǎ Ře santé (AGEPS) (2015-2019) ς pôle de compétence 
ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ ǇƻǳǊ ƭΩ!t-HP 

¶ Actuellement : Dassault systèmes : Vice Présidente Industrie de la Santé (de 2019 à ce jour). En charge du développement 
des activités de 3DS en santé ; Mauna Kea Technologies (de 2020 à ce jour), start-up de la medtech : administratrice 
indépendante.  

Frédéric COLLET 
¶ FormationΣ 5ƛǇƭƾƳŞ ŘŜ ƭΩLƴǎǘƛǘǳǘ ŘΩŞǘǳŘŜǎ ǇƻƭƛǘƛǉǳŜǎ ŘŜ tŀǊƛǎ Ŝǘ Ŝƴ ;ŎƻƴƻƳƛŜ Ł ƭΩ¦ƴƛǾŜǊǎƛǘŞ ŘŜ tŀǊƛǎΦ 

¶ Parcours : 

¶ Rejoint le secteur de la Santé en 2000 après une première partie de son parcours en France et en Grande-Bretagne 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 à la Présidence du LEEM en 2019 

¶ A ce titre, gère la crise sanitaire et les travaux sur le nouvel AC, le CSIS, les PLFSS et met en place les projets structurants 
ŘΩŀǘǘǊŀŎǘƛǾƛǘŞ Ŝƴ ƳŀǘƛŝǊŜ ŘŜ w{9 Ŝǘ ŘŜ bǳƳŞǊƛǉue notamment 

¶ Actuellement Υ 9ƴƎŀƎŞ ǎǳǊ ƭŜǎ ǎǳƧŜǘǎ ŘΩŀǘǘǊŀŎǘƛǾƛǘŞ Ł ǘǊŀǾŜǊǎ ŘƛŦŦŞǊŜƴǘǎ ƳŀƴŘŀǘǎ ǇǳōƭƛŎǎ ό!ƳōŀǎǎŀŘŜǳǊ {ŀƴǘŞ нлолΣ 
Président de la Filière IA & Cancer) et privés 

Anne-Aurélie EPIS de FLEURIAN 
¶ Formation : Doctorat en pharmacie, mastère spécialisé HEC-Mines Management des nouvelles technologies et des 
ǎȅǎǘŝƳŜǎ ŘΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴ 

¶ Parcours dans le secteur public de santé : 

¶ Ministère de la santé (2008-2016) : mission T2A, DGOS, puis DSS : adjointe au chef du bureau des produits de santé 

¶ Spécificité DM : Snitem : directrice accès au marché (2016-2019) 

¶ Actuellement : IQVIA, directrice associée accès au marché, prix et remboursement (depuis 2021). 

Magali LEO 
¶ Formation : juriste, D.E.S.S Droit et Politique de la sécurité, Lyon 3 et Master Droit et sciences politique ς Droits et 

management des structures sanitaires et sociales, Lyon 3 

¶ Parcours 

¶ Chargée de mission au Collectif interassociatif sur la Santé (CISS), devenu France Assos Santé, de 2008 à 2017 
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¶ Membre du conseil de la CNAM entre 2011 et 2022 

¶ aŜƳōǊŜ Řǳ /ƻƳƛǘŞ ŘΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴ ǎǳǊ ƭŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ {ŀƴǘŞ ό!b{aύΣ ŘŜ нлмф Ł нлнм  

¶ aŜƳōǊŜ ŘŜ ƭΩ!ŘǾƛǎƻǊȅ .ƻŀǊŘ ŘŜ bŜȄǘŜǇΣ Ŝƴ ǊŞǎŜǊǾŜ ƭŜ ǘŜƳǇǎ ŘŜ ƭŀ Ƴƛǎǎƛƻƴ 

¶ Rapport : Co-auteure du ǊŀǇǇƻǊǘ ǎǳǊ ƭΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ǇǊƻŦŜǎǎƛƻƴƴŜƭǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ Ŝǘ ŘŜǎ ǳǎŀƎŜǊǎ ǎǳǊ ƭŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ, 
2018  

¶ Actuellement : Responsable du plaidoyer de Renaloo, la voix des malades du rein. 

Mathilde LIGNOT LELOUP 
¶ Formation Υ 5ƛǇƭƾƳŞŜ ŘŜ ƭΩLƴǎǘƛǘǳǘ ŘΩŞǘǳŘŜǎ ǇƻƭƛǘƛǉǳŜǎ ŘŜ tŀǊƛǎ Ŝǘ ŀƴŎƛŜƴƴŜ ŞƭŝǾŜ ŘŜ ƭΩ;ŎƻƭŜ ƴŀǘƛƻƴŀƭŜ ŘΩŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘƛƻƴ  

¶ Parcours : 

¶ DƛǊŜŎǘǊƛŎŜ ŘŜ ƭŀ ǎŞŎǳǊƛǘŞ ǎƻŎƛŀƭŜ όaƛƴƛǎǘŝǊŜ ŘŜǎ ǎƻƭƛŘŀǊƛǘŞǎ Ŝǘ ŘŜ ƭŀ ǎŀƴǘŞΣ ƳƛƴƛǎǘŝǊŜ ŘŜ ƭΩŀŎǘƛƻƴ Ŝǘ ŘŜǎ ŎƻƳǇǘŜǎ ǇǳōƭƛŎǎύ 
(2017 ς 2020) 

¶ DƛǊŜŎǘǊƛŎŜ ŘŞƭŞƎǳŞŜ Ł ƭŀ /ŀƛǎǎŜ ƴŀǘƛƻƴŀƭŜ ŘΩŀǎǎǳǊŀƴŎŜ ƳŀƭŀŘƛŜΣ Ŝƴ ŎƘŀǊƎŜ ŘŜ ƭŀ ƎŜǎǘƛƻƴ Řǳ ǊƛǎǉǳŜ Ŝǘ ŘŜ ƭΩƻǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ 
soins (2011 ς 2017)  

¶ Conseillère en charge des finances sociales au cabinet du ministre du budget, des comptes publics et ŘŜ ƭΩŀŎǘƛƻƴ ǇǳōƭƛǉǳŜ 
(2007-2009) puis au cabinet du Premier ministre (2009 ς 2010) 

¶ !Ŏƻǎǎ όŘƛǊŜŎǘǊƛŎŜ ŘŜ ƭΩŀǳŘƛǘ Ŝǘ ŘŜ ƭŀ ǎǘǊŀǘŞƎƛŜύ όнллп-2007) 

¶ Inspection générale des affaires sociales (2000-2004)  

¶ Actuellement conseillère-maître à la Cour des comptes (1ère Chambre) et membre du Conseil des prélèvements 
obligatoires, rattaché à la Cour des comptes.  

 

Ont également appuyé la mission ǳƴ ƛƴƎŞƴƛŜǳǊ Řǳ /ƻƴǎŜƛƭ DŞƴŞǊŀƭ ŘŜ ƭΩ9ŎƻƴƻƳƛŜΣ ǳƴ ƛƴǎǇŜŎǘŜǳǊ ŘŜ ƭΩLƴǎǇŜŎǘƛƻƴ 
Générale des Affaires Sociales, et ŘŜǳȄ ƛƴǎǇŜŎǘŜǳǊǎ ŘŜ ƭΩLnspection Générale des Finances. vǳΩƛƭǎ ǎƻƛŜƴǘ ǊŜƳŜǊŎƛŞǎ 
pour leur soutien précieux tout au long de ce travail complexe. Le rapport n'engage pas les administrations 
concernées.  

https://sante.gouv.fr/IMG/pdf/180903_-_mim_rapport.pdf
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Annexe 4 : liste des personnes auditionnées 

 
Tout au long de la mission, ont été auditionnées environ 170 personnalités ou organisations, certains plusieurs 

ŦƻƛǎΣ Ŝǘ ŎŜ ǎƻƴǘ ŘƻƴŎ ǇǊŝǎ ŘŜ плл ƘŜǳǊŜǎ ŘΩŀǳŘƛǘƛƻƴǎ ŎƻƭƭŜŎǘƛǾŜǎ ǉǳƛ ƻƴǘ ŞǘŞ réalisées. La liste ci-dessous illustre la 

ǘǊŝǎ ƎǊŀƴŘŜ ǾŀǊƛŞǘŞ ŘΩŀŎǘŜǳǊǎ ŘŜ ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜ ƭΩŞŎƻǎȅǎǘŝƳŜ ŘŜ ǎŀƴǘŞ ŎƻƳǇǊŜƴŀƴǘ Ŝƴ ǇŀǊǘƛŎǳƭƛŜǊΣ ƻǳǘǊŜ ƭŜǎ 

ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘƛƻƴǎ ŘŜ ƭΩ9ǘŀǘ Ŝǘ ƭŀ {ŞŎǳǊƛǘŞ ǎƻŎƛŀƭŜΣ ƭŜǎ ŘƛŦŦŞǊŜƴǘǎ ǊŜǇǊŞǎŜƴǘŀƴǘǎ ŘŜǎ ƛƴŘǳǎǘǊƛŜƭǎΣ ŘŜ ƭŀ ŎƘŀîne des 

produits de santé, des patients et usagers du système de soin, des professionnels de santé médecins et 

ǇƘŀǊƳŀŎƛŜƴǎΣ Ƴŀƛǎ ŀǳǎǎƛ ŘŜǎ ŞŎƻƴƻƳƛǎǘŜǎΣ ŘŜǎ ŜȄǇŜǊǘǎ ŘŜǎ ŘƻƴƴŞŜǎ Ŝǘ ŘŜ ƭŀ ǇǊƻǎǇŜŎǘƛǾŜ Ŝǘ ŘŜ ƭΩŜƴǾƛǊƻƴƴŜƳŜƴǘ 

de santé. 

La mission a notamment auditionné presque tous les acteurs qui en ont fait la demande. Certains acteurs ont 

envoyé des contributions écrites.  

Ont notamment été auditionnés les personnes et institutions listées ci-dessous. La Mission les remercie pour 

leurs riches contributions.  
 

 
 

 

Catégorie Nom Entité

Acteur écologie Shift Project

Administation française AIS

Administation française CEPS

Administation française HAS

Administation française Inspection générale des affaires sociales

Administation française Inspection générale des finances

Administation française MEFSIN - DGCCRF

Administation française MSFSIN - DGE

Administation française MSP - ABM

Administation française MSP - ANSM

Administation française MSP - CNS

Administation française MSP - DAEI (international)

Administation française MSP - Délégation à la santé mentale et à la psychiatrie

Administation française MSP - DGOS

Administation française MSP - DGS

Administation française MSP - DNS

Administation française MSP - DSS

Administation française MSP - Equipe article 51 

Administation française MSP - HCAAM

Administation française MSP - INCA

Administation française MSP - SGCMAS

Administation française Représentation permanente de la France auprès de l'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 l'arthrite rhumatoïde

Association de patients / ONG Association française 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 /ŀƛǎǎŜ ƴŀǘƛƻƴŀƭŜ ŘΩŀǎǎǳǊŀƴŎŜ ƳŀƭŀŘƛŜ π /b!a

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-hôpitaux de Paris  - APHP

Etablissement de soins Hôpital Saint-Anne 

Etablissement de soins (association) Conférence des directeurs généraux des centres hospitaliers régionaux et universitaires

Etablissement de soins (association) /ƻƴŦŞǊŜƴŎŜ ŘŜǎ ǇǊŞǎƛŘŜƴǘǎ ŘŜ ŎƻƳƳƛǎǎƛƻƴ ƳŞŘƛŎŀƭŜ ŘΩŞǘŀōƭƛǎǎŜƳŜƴǘ

Etablissement de soins (association) CŞŘŞǊŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩƘƻǎǇƛǘŀƭƛǎŀǘƛƻƴ ǇǊƛǾŞŜ π CIt 

Etablissement de soins (association) Fédération de l'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 NérèS

Industriels Roche

Industriels Sandoz

Industriels Sequens

Industriels Synapse

Industriels Thuasne

Industriels UPSA

Industriels Vertex

Institution européenne !ǳǘƻǊƛǘŞ ŜǳǊƻǇŞŜƴƴŜ ŘŜ ǇǊŞǇŀǊŀǘƛƻƴ Ŝǘ ŘŜ ǊŞŀŎǘƛƻƴ Ŝƴ Ŏŀǎ ŘΩǳǊƎŜƴŎŜ ǎŀƴƛǘŀƛǊŜ πI9w!

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, Collège 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 Collège de médecine générale  - CMG

Pofessionnels de santé /sociétés savantes /ƻƴǎŜƛƭ ƴŀǘƛƻƴŀƭ ŘŜ ƭΩhǊŘǊŜ ŘŜǎ ƳŞŘŜŎƛƴǎ 

Pofessionnels de santé /sociétés savantes /ƻƴǎŜƛƭ ƴŀǘƛƻƴŀƭ ŘŜ ƭΩhǊŘǊŜ ŘŜǎ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜƴǎ 

Pofessionnels de santé /sociétés savantes Société Française de Cardiologie - SFC

Pofessionnels de santé /sociétés savantes Société française de néphrologie dialyse et transplantation - SFNDT

Pofessionnels de santé /sociétés savantes Société française 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 !ǎǎƻŎƛŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŦŀōǊƛŎŀƴǘǎ ƛƳǇƻǊǘŀǘŜǳǊǎ ŘƛǎǘǊƛōǳǘŜǳǊǎ ŜǳǊƻǇŞŜƴǎ ŘΩƛƳǇƭŀƴǘǎ ƻǊǘƘƻǇŞŘƛǉǳŜǎ Ŝǘ 

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 prestataires de santé à domicile  - FEDE PSAD

Syndicat prodessionnel ou association industrie Fédération des syndicats pharmaceutioques de France - FSPF

Syndicat prodessionnel ou association industrie Fédération européenne des associations et industries pharmaceutiques  - EFPIA

Syndicat prodessionnel ou association industrie Filière française de l'ophtalmologie

Syndicat prodessionnel ou association industrie Filière des maladies hémorrragiques constitutionnelles

Syndicat prodessionnel ou association industrie France Biotech

Syndicat prodessionnel ou association industrie G5

Syndicat prodessionnel ou association industrie Générique même 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 {ȅƴŘƛŎŀǘ ŘŜ ƭΩƛƴŘǳǎǘǊƛŜ Řǳ ŘƛŀƎƴƻǎǘƛŎ π {L5L±

Syndicat prodessionnel ou association industrie {ȅƴŘƛŎŀǘ ƴŀǘƛƻƴŀƭ ŘŜ ƭΩƛƴŘǳǎǘǊƛŜ ŘŜǎ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛŜǎ ƳŞŘƛŎŀƭŜǎ  π {bL¢9a

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 à domicile indépendants - UPSADI 

Syndicat prodessionnel ou association industrie Union française des orthoprothésistes  - UFOP
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Annexe 5 : chiffres clés sur les Produits de santé 

 

Médicament et DM / Ville / Hôpital hors liste en sus / Liste en sus 

Médicaments 

 

Source : Loi de financement de la sécurité sociale ς pas de lien disponible. 

Dispositifs médicaux 

 

Source : Loi de financement de la sécurité sociale ς pas de lien disponible. 

Source : 
Source : LEEM à partir des GERS 

 

aŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ όŜƴ aϵύ

2017 2018 2019 2020 2021 2022 (p)

Prestations 27 356 27 620 28 465 29 571 32 133 35 209

Evol Médicaments (prestations), hors Stock Etat 1,0% 3,1% 3,9% 8,7%

Médicaments ville 23 698 23 792 24 105 24 642 26 244 28 214

 dt officine 18 562 19 188 19 107 19 274 20 775 22 760

dt Rétrocession 3 188 2 683 2 414 2 358 2 535 2 383

dt ROSP 138 118 69 65

dt honoraires dispensation (et ROSP en 2021 et 2022) 1 810 1 804 2 515 2 945 2 934 3 072

Evol Médicaments ville 0,4% 1,3% 2,2% 6,5% 7,5%

LES 3 658 3 828 4 360 4 929 5 889 6 994

Evol LES 4,7% 13,9% 13,1% 19,5%

Hors prestations -1 473 -1 872 -2 420 -4 061 -5 421 -7 399

Remises brutes -1 611 -2 014 -2 581 -4 226 -5 572 -7 560

dt Ville -699 -1 110 -1 434 -1 834 -2 306

dt rétro -128 -163 -269 -315 -471

dt Liste en sus -318 -474 -805 -1 163 -1 749 -2 251

dt L/Lv/Lh/M -64 -39 -72 0 -680 -1 090

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 25 883 25 748 26 044 25 510 26 712 27 810

Evol médicament total (hors stock Etat) -0,5% 1,2% -2,1% 4,7% 4,1%

-3 463

5ƛǎǇƻǎƛǘƛŦǎ ƳŞŘƛŎŀǳȄ όŜƴ aϵύ

2017 2018 2019 2020 2021 2022 (p)

DM ville 6 824 7 121 7 402 7 423 8 013 8 261

DM LES 1 923 1 973 2 013 1 837 2 092 2 237

Total DM (prestations) 8 747 9 095 9 415 9 259 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 8 698 9 025 9 365 9 182 9 984 10 340

Evol DM 3,8% 3,8% -2,0% 8,7% 3,6%
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ONDAM tǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ κ ǇŀǊǘ Řŀƴǎ ƭΩhNDAM 

 

Source : PLFSS ς pas de lien disponible. 

 

Taux de prise en charge 

 

Source : OCDE, Panorama de la santé, lien  

 

 

  

https://doi.org/10.1787/888934070510


140 
 

Chiffres clés génériques 

Source : 
Source : CNAM. 

Chiffres clés biosimilaire 

NB : pas de données agrégées satisfaisantes dans la mesure où le marché est encore en phase de charge  

 

Source : CNAM. 

Chiffres clé antibiotiques  

Source : OCDE, Panorama de la santé, lien 
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Moyenne des remises  

 

 

Quelques chiffres pénuries 

 

Source : ANSM 
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!ŎŎŝǎ Ł ƭΩƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴ 

5ƛǎǇƻƴƛōƛƭƛǘŞ ŘŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ǇŀǊ ŀƴƴŞŜ ŘΩƻōǘŜƴǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩ!aa 

 

Source : IQVIA 

Pourcentage de disponibilité 

 

Source : IQVIA 
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Nombre de pharmacies de ville 

Nembre de pharmaciens  

 

Source : OCDE, Panorama de la santé, lien  

Nombre de pharmacies 

 

Source : OCDE, Panorama de la santé, lien 

  

https://stat.link/mdg51u
https://stat.link/axsoib
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bƻƳōǊŜ ŘŜ ǎƛǘŜǎ ƛƴŘǳǎǘǊƛŜƭǎ κ ƴƻƳōǊŜ ŘΩŜƳǇƭƻƛ 

 

 

Source : ACOS, lien 
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Annexe 6 : régulation économique du médicament par baisses de prix 

 

Cette annexe récapitule les outils existants dans les lois91Σ ƭŀ ŘƻŎǘǊƛƴŜ Řǳ /9t{ Ŝǘ ƭΩŀŎŎƻǊŘ-cadre médicament (politique 

conventionnelle).  

 

De très nombreuses modalités de baisses de prix   

[ΩŀǊǘΦ [ мсн-16-4 du Code de la sécurité sociale permet au CEPS de procéder à des baisses de prix, conventionnellement ou 

de manière unilatérale selon les motifs suivants :  

- [ΩŀƴŎƛŜƴƴŜǘŞ ŘŜ ƭΩƛƴǎŎǊƛǇǘƛƻƴ ǎǳǊ ƭŜǎ ƭƛǎǘŜǎ ŘŜ ǊŜƳōƻǳǊǎŜƳŜƴǘ  

- [ΩŀƴŎƛŜƴƴŜǘŞ ŘŜ ƭΩƛƴǎŎǊƛǇǘƛƻƴ ǎǳǊ ƭŜǎ ƭƛǎǘŜǎ ŘŜǎ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ Ł ƳşƳŜ ǾƛǎŞŜ ǘƘŞǊŀǇŜǳǘƛǉǳŜ  

- La fin des droits de propriété intellectuelle  

- [Ŝ ǇǊƛȄ ŘΩŀŎƘŀǘ ŎƻƴǎǘŀǘŞ ŘŜ ƭŀ ǎǇŞŎƛŀƭƛǘŞ ǇŀǊ ƭŜǎ ŞǘŀōƭƛǎǎŜƳŜƴǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ 

- [Ŝ ǇǊƛȄ ŘΩŀŎƘŀǘ ŎƻƴǎǘŀǘŞ ŘŜǎ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ Ł ƳşƳe visée thérapeutique par les établissements  

- Le coût net du coût 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 des médicaments à même visée thérapeutique 

- [ΩŜȄƛǎǘŜƴŎŜ ŘŜ ǇǊƛȄ ƻǳ ŘŜ ǘŀǊƛŦǎ ƴŜǘǎ ƛƴŦŞǊƛŜǳǊǎ Řŀƴǎ ŘŜǎ Ǉŀȅǎ ŜǳǊƻǇŞŜƴǎ ŘŜ ǊŞŦŞǊŜƴŎŜ92 . 

[ΩŀŎŎƻǊŘ-cadre comporte une vingtaine de dispositions (à travers huit ŀǊǘƛŎƭŜǎύ ǇŜǊƳŜǘǘŀƴǘ ŘΩŀōŀƛǎǎŜǊ ƭŜǎ ǇǊƛȄΣ ǇƻǊǘŀƴǘ ǎǳǊ 

le prix facial et/ou le prix net : 

¶ 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 européenǎ ŎƻƳǇŀǊŀōƭŜǎ ƻǳ ŀǳ ǊŜƎŀǊŘ ŘŜ ƭΩŞǾƻƭǳǘƛƻƴ ŘŜǎ ŘƻƴƴŞŜǎ ŞǇƛŘŞƳƛƻƭƻƎƛǉǳŜǎ ƭƻǊǎǉǳΩƛƭ ŜȄƛǎǘŜ ǳƴŜ 

clause de volume  

¶ Article 13 Υ ŜȄǘŜƴǎƛƻƴǎ ŘΩƛƴŘƛŎŀǘƛƻƴǎ  

[ŀ ǎǳǊǾŜƴǳŜ ŘΩǳƴŜ ŜȄǘŜƴǎƛƻƴ ŘΩƛƴŘƛŎŀǘƛƻƴ ŀȅŀƴǘ ƻōǘŜƴǳ ǳƴŜ !{aw р ŘƻƴƴŜ ƭƛŜǳ ŀǳ ǊŀŎŎƻǳǊŎƛǎǎŜƳŜƴǘ ŘΩǳƴ ŀƴ ŘŜ la 

ŘǳǊŞŜ ŘŜ ƎŀǊŀƴǘƛŜ ŘŜ ǇǊƛȄ ŜǳǊƻǇŞŜƴ όǎΩŜƴ ǎǳƛǘ ƳŞŎŀƴƛǉǳŜƳŜƴǘ ǳƴŜ ōŀƛǎǎŜ ŘŜ ǇǊƛȄύ 

¶ Article 16 Υ ƎŜǎǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩƛƴŎŜǊǘƛǘǳŘŜ  

Dans le cadre de contrats basée sur la performance de la spécialité en vie réelle, peut amener à baisser les 

conditions de prix selon la performance constatée en vie réelle  

¶ Article 17 : prévisibilité et stabilité des prix  

[ŀ ǎǘŀōƛƭƛǘŞ ƛƴƛǘƛŀƭŜ ŘŜ ǇǊƛȄ ŘŜ о ŀƴǎ ŀŎŎƻǊŘŞŜ ǇƻǳǊ ƭŜǎ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ ŘΩ!{aw п ƻǳ р Ŝǘ ŎŜƭƭŜ ŘŜ р ŀƴǎ ŀŎŎƻǊŘŞŜ ǇƻǳǊ 

ƭŜǎ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ ŘΩ!{aw м-3 peut être interrompue dans plusieurs circonstances Υ ŞǾƻƭǳǘƛƻƴ ŘΩǳƴ ǇǊƛȄ ŜǳǊƻǇŞŜƴ ŘŜ 

ǊŞŦŞǊŜƴŎŜΣ ǊŞǾƛǎƛƻƴ Řǳ ƴƛǾŜŀǳ ŘΩ!{awΣ ŜȄǘŜƴǎƛƻƴ ŘΩƛƴŘƛŎŀǘƛƻƴΣ ŀǊǊƛǾŞŜ ǎǳǊ ƭŜ ƳŀǊŎƘŞ ŘΩǳƴ ŎƻƴŎǳǊǊŜƴǘ  

¶ Article 18 : cohérence des prix  

Lorsque dans une classe pharmaco-thérapeutique apparait une offre significative de médicaments sensiblement 

moins chers, notamment de médicaments génériques, hybrides ou biosimilaires, les prix des médicaments plus 

ŎƻǶǘŜǳȄ ǇŜǳǾŜƴǘ şǘǊŜ Ƴƛǎ ǇǊƻƎǊŜǎǎƛǾŜƳŜƴǘ Ŝƴ ŎƻƘŞǊŜƴŎŜ ŘŜ ǎƻǊǘŜ ŘŜ ƴŜ Ǉŀǎ ƭŀƛǎǎŜǊ ǎǳōǎƛǎǘŜǊ ŘΩŞŎŀǊǘ ǎƛƎnificatif 

entre les prix de ces médicaments et le prix des molécules les moins coûteuses.  

[Ŝǎ ōŀƛǎǎŜǎ ǊŜŎƘŜǊŎƘŞŜǎ ƴŜ ǇŜǳǾŜƴǘ ƛƴǘŜǊǾŜƴƛǊ Ƴƻƛƴǎ ŘΩǳƴ ŀƴ ŀǇǊŝǎ ƭŀ ŎƻƳƳŜǊŎƛŀƭƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜ ŎŜǎ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ Ƴƻƛƴǎ 

ŎƻǶǘŜǳȄ Ŝǘ ƴŜ ǎΩŀǇǇƭƛǉǳŜƴǘ ǉǳΩŀǳȄ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ ƴΩŀǇǇƻǊtant pas, ou peu, pour la majorité de leurs indications, de 

progrès thérapeutique 

¶ Article 19 : transformation des remises en baisses de prix  

! ƭΩƛǎǎǳŜ ŘŜǎ ǇŞǊƛƻŘŜǎ ŘŜ р ŀƴǎ Ŝǘ ŘŜ о ŀƴǎ ŘŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŞ ƛƴƛǘƛŀƭŜΣ ǳƴŜ ǘǊŀƴǎŦƻǊƳŀǘƛƻƴ ǇŀǊǘƛŜƭƭŜ ƻǳ ǘƻǘŀƭŜ Ŝƴ ōŀƛǎǎe de 

ǇǊƛȄ ŘŜǎ Ŝǎǘ ŘŜƳŀƴŘŞŜ ǇŀǊ ƭŜ /9t{Φ  [ŀ ǘǊŀƴǎŦƻǊƳŀǘƛƻƴ ǘƻǘŀƭŜ ŘŜ ƭŀ ǊŜƳƛǎŜ Ŝƴ ōŀƛǎǎŜ ŘŜ ǇǊƛȄ Řƻƛǘ ǎΩŀŎƘŜǾŜǊ ŀǳ Ǉƭǳǎ 

ǘŀǊŘ Ł ƭŀ ŘŀǘŜ ŘΩƛƴǎŎǊƛǇǘƛƻƴ ŀǳ ǊŞǇŜǊǘƻƛǊŜ Řǳ ǇǊŜƳƛŜǊ ƎŞƴŞǊƛǉǳŜ ƻǳ Řǳ ǇǊŜƳƛŜǊ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘ ōƛƻǎƛƳƛƭŀƛǊŜ 

¶ Article 24 : fixation et régulation 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 à la commercialisation du premier générique de 20% pour le princeps 

- Application de TFR selon les taux de pénétration des génériques à 12, 18 et 24 mois  

 
91 Article L 162-16-4 du Code de la sécurité sociale  
92 Allemagne, Angleterre, Italie, Espagne  
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- Baisses de prix à 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 (des princeps entre eux, des génériques entre eux) 

- Baisses de prix en référence aux prix européens des pays comparables  

- wŞŘǳŎǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩŞŎŀǊǘ ŜƴǘǊŜ ǇǊƛƴŎŜǇǎ Ŝǘ ƎŞƴŞǊƛǉǳŜǎ όŁ ƭΩƛǎǎǳŜ ŘΩǳƴŜ ǇŞǊƛƻŘŜ ŘŜ р ŀƴǎύ 

¶ Article 25 : Fixation et de régulation des prix des spécialités inscrites sur la liste de référence des groupes 

biologiques similaires 

De nombreuses baisses de prix sont appliquées aux médicaments inscrits sur la liste de référence des groupes 

biologiques similaires : 

- Décotes initiales de 20% (biologique de référeƴŎŜύ Ŝǘ пл҈ όōƛƻǎƛƳƛƭŀƛǊŜύ Ŝƴ ǾƛƭƭŜ Ŝǘ ŘŜ ол҈ Ł ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ  

- En ville, décotes à 24 et 42 mois pour le biologique de référence et le biosimilaire entre -5% et -15% selon leurs 

parts de marché respectives, à 60 mois Υ ǊŞŘǳŎǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩŞŎŀǊǘ ŜƴǘǊŜ ōƛƻƭƻƎƛǉǳŜ ŘŜ référence et biosimilaire 

- ! ƭΩƘƾǇƛǘŀƭΣ ŘŞŎƻǘŜǎ Ł нп Ŝǘ пу ƳƻƛǎΣ ŘŜ мл Ł ол҈ όƳŀƧƻǊŀǘƛƻƴǎ ǇƻǎǎƛōƭŜǎύ ǎŜƭƻƴ ƭŜǎ ǇǊƛȄ ŘŜ ǾŜƴǘŜǎ ƴŞƎƻŎƛŞǎ ŎƻƴǎǘŀǘŞǎ  

Le CEPS créée sa propre jurisprudence ǎǳǊ ŘŜǎ ǎǳƧŜǘǎ ǉǳƛ ƴŜ Ŧƻƴǘ Ǉŀǎ ƭΩƻōƧŜǘ ŘŜ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛƻƴǎ Řŀƴǎ ƭΩŀŎŎƻǊŘ-cadre. Celle-ci est 

ǊŀǇǇƻǊǘŞŜ Řŀƴǎ ǎŜǎ ǊŀǇǇƻǊǘǎ ŀƴƴǳŜƭǎ ŘΩŀŎǘƛǾƛǘŞΦ /ΩŜǎǘ ƭŜ ŎŀǎΣ ǇŀǊ ŜȄŜƳǇƭŜΣ ǇƻǳǊ ƭŜǎ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ ƘȅōǊƛŘŜǎ  

            

Délais de premières baisses de prix  

 

¦ƴŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŞ ƛƴƛǘƛŀƭŜ ŘŜ о Ł р ŀƴǎ ƎŀǊŀƴǘƛŜ Řŀƴǎ ƭΩŀŎŎƻǊŘ-cadre  

Á La détermination ŘΩǳƴ ŘŞƭŀƛ ŘŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŞ ƛƴƛǘƛŀƭ Ŝǎǘ ǳƴ ŦŀŎǘŜǳǊ ƛƳǇƻǊǘŀƴǘ ŘŜ ǇǊŞǾƛǎƛōƛƭƛǘŞ ǇƻǳǊ ƭŜǎ ŜƴǘǊŜǇǊƛǎŜǎ ǉǳƛ ƭŜǳǊ 

permet de construire leur modèle économique 

Á [ΩŀǊǘƛŎƭŜ мт ŘŜ ƭΩŀŎŎƻǊŘ-ŎŀŘǊŜ ǎǘƛǇǳƭŜ ǉǳΩǳƴŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŞ ƛƴƛǘƛŀƭŜ Řǳ ǇǊƛȄ ŦŀŎƛŀƭ Ŝǎǘ ŀŎŎƻǊŘŞŜ ŘǳǊŀƴǘ ƭŜǎ о ǇǊemières années de 

ŎƻƳƳŜǊŎƛŀƭƛǎŀǘƛƻƴ ǇƻǳǊ ƭŜǎ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ ŘΩ!{aw п ƻǳ р, Ŝǘ ǉǳΩǳƴŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŞ Řǳ ǇǊƛȄ ŦŀŎƛŀƭ Ŝǘ Řǳ ǇǊƛȄ ƴŜǘ Ŝǎǘ ŀŎŎƻǊŘŞŜ 

ŘǳǊŀƴǘ ƭŜǎ р ǇǊŜƳƛŝǊŜǎ ŀƴƴŞŜǎ ŘŜ ŎƻƳƳŜǊŎƛŀƭƛǎŀǘƛƻƴ ǇƻǳǊ ƭŜǎ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ ŘΩ!{aw м Ł о Řƻƴǘ ƭŜ ǇǊƛȄ Ŝǎǘ ŦƛȄŞ Ŝƴ ǊŞŦŞǊŜƴŎŜ 

aux prix européens avec une évaluation médico-économique 

Dans la pratique, de nombreuses situations dérogatoires sont prévues ǉǳƛ ǇŜǊƳŜǘǘŜƴǘ ŘŜ ǊŞǾƛǎŜǊ ƭŜǎ ǇǊƛȄ ŀǾŀƴǘ ƭΩŞŎƘŞŀƴŎŜ 

prévue :  

Á Lorsque les données sur la base desquelles ont été établies les conditions de prix ont été modifiées 

Á Par exemple Υ ƭƻǊǎǉǳŜ ƭŜǎ ǇǊƛȄ 9¦ ƻƴǘ ŞǾƻƭǳŞ ƻǳ ƭƻǊǎǉǳŜ ƭŜ ƴƛǾŜŀǳ ŘΩ!{aw ŀ ŞǘŞ ǊŞŞǾŀƭǳŞ ƻǳ ƭƻǊǎǉǳŜ ƭŜ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘ Ŧŀƛǘ 

ƭΩƻōƧŜǘ ŘΩǳƴŜ ŜȄǘŜƴǎƛƻƴ ŘΩƛƴŘƛŎŀǘƛƻƴ ƻǳ ƭƻǊǎǉǳΩǳƴ ŎƻƴŎǳǊǊŜƴǘ Ŝǎǘ ŎƻƳƳŜǊŎƛŀƭƛǎŞ 

 

La période actuelle est propice à la pratique anticipée de baisses de prix  

Á [Ŝ ǇƘŞƴƻƳŝƴŜ ŘΩƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴǎ Ŝƴ ƎǊŀǇǇŜ ŀƳŝƴŜ ŀǳ ƳŀǊŎƘŞ ǇƭǳǎƛŜǳǊǎ ƳƻƭŞŎǳƭŜǎ ƛƴƴƻǾŀƴǘŜǎ ǇŀǊǘŀƎŜŀƴǘ ƭŀ ƳşƳŜ 

ƛƴŘƛŎŀǘƛƻƴ Řŀƴǎ ǳƴ ǘŜƳǇǎ ǊŜǎǘǊŜƛƴǘ όŜȄ ƴƻǳǾŜŀǳȄ ǘǊŀƛǘŜƳŜƴǘǎ ŘŜ ƭΩƘŞǇŀǘƛǘŜ /ύ  
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Á [ΩƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴ ŀƎƴƻǎƛǉǳŜ όƳƻŘŜ ŘΩŀŎǘƛƻƴ ŎƻƳƳǳƴ Ł ǇƭǳǎƛŜǳǊǎ ǇŀǘƘƻƭƻƎƛŜǎύ ŦŀǾƻǊƛǎŜ ƭŜ ŘŞǾŜƭƻǇǇŜƳŜƴǘ ŘŜ ƳǳƭǘƛǇƭŜǎ 

ŜȄǘŜƴǎƛƻƴǎ ŘΩƛƴŘƛŎŀǘƛƻƴǎ όŜȄemple des immunothérapies anticancéreuses) 

Á Le CEPS se peut se saisir de ces évènements dérogatoires pour renégocier les conditions de prix avant le délai de 

ǇǊƻǘŜŎǘƛƻƴ ŘŜ о ƻǳ р ŀƴǎΣ ǎǳǊ ƭŜ ǇǊƛȄ ŦŀŎƛŀƭ Ŝǘ ƭŜ ǇǊƛȄ ƴŜǘ ƭƻǊǎǉǳΩƛƭ ǎΩŀƎƛǘ ŘŜ ƭΩŀǊǊƛǾŞŜ ŘŜ ŎƻƴŎǳǊǊŜƴǘǎΣ ǎǳǊ ƭŜ ǇǊƛȄ ƴŜǘ ƭƻǊǎǉǳΩƛƭ 

ǎΩŀƎƛǘ ŘΩŜȄǘŜƴǎƛƻƴǎ ŘΩƛƴŘƛŎŀǘƛƻƴǎ 

 

                               Evolution des prix ŦŀŎƛŀǳȄ όtCI¢ύ ŘŜǎ ǘǊŀƛǘŜƳŜƴǘǎ ŘŜ ƭϥƘŞǇŀǘƛǘŜ / όϵύΣ ǎƻǳǊŎŜ .5aψL¢ 

                             

                                      

Une analyse rétrospective montre une tendance à la baisse du délai médian de première baisse de prix   

Á Une étude, réalisée par le cabinet NETIS93Σ ǊŞǇŜǊǘƻǊƛŀƴǘ ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜǎ ǇǊŜƳƛŝǊŜǎ ōŀƛǎǎŜǎ ŘŜ ǇǊƛȄ ǎǳǊǾŜƴǳŜǎ ŘŜǇǳƛǎ нлмлΣ 

ǊŀǇǇƻǊǘŜ ǳƴ ŘŞƭŀƛ ŀƭƭŀƴǘ ŘΩмΣр Ł о ŀƴǎ ŜƴǘǊŜ нлмл Ŝǘ нлмф 

 

                                  

[ŀ ǇǊŞŎƻŎƛǘŞ ŘŜ ƭŀ ǇǊŜƳƛŝǊŜ ōŀƛǎǎŜ ŘŜ ǇǊƛȄ Ŝǎǘ ŎƻǊǊŞƭŞŜ Ł ƭΩŀǳƎƳŜƴǘŀǘƛƻƴ Řǳ ǇǊƛȄ Řǳ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘ  

Á [ΩŞǘǳŘŜ b9¢L{ ŘŞƳƻƴǘǊŜ ǳƴŜ ŎƻǊǊŞƭŀǘƛƻƴ ǇƻǎƛǘƛǾŜ ŜƴǘǊŜ ƭŀ ǇǊŞŎƻŎƛǘŞ ŘŜ ƭŀ мère baisse de prix et le prix élevé du 

ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘ Ł ƭΩŜƴǘǊŞŜ 

Á /ŜǘǘŜ ŎƻǊǊŞƭŀǘƛƻƴ ǇŜǳǘ ǎΩŜȄǇƭƛǉǳŜǊ ǇŀǊ ƭŜ Ŧŀƛǘ ǉǳŜ ƭŜǎ ŜƴǘǊŜǇǊƛǎŜǎΣ ǎƻǳŎƛŜǳǎŜǎ ŘŜ ǇǊŞǎŜǊǾŜǊ ζ ƭΩŀƛǊŜ ǎƻǳǎ ƭŀ ŎƻǳǊōŜ » de la 

rentabilisation de leur produit, anticipent le raccourcissement du délai de 1ère baisse par des demandes de prix plus 

 
93 9ǘǳŘŜ ǊŞŀƭƛǎŞŜ Ł ǇŀǊǘƛǊ ŘŜ ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜǎ ǇǊŞǎŜƴǘŀǘƛƻƴǎ ǇƘŀǊƳŀŎŜǳǘƛǉǳŜǎ ŀȅŀƴǘ Ŧŀƛǘ ƭΩƻōƧŜǘ ŘΩǳƴ ǇǊƛȄ ŜƴǘǊŜ нлмл Ŝǘ нлно όŜȄǘǊaction de la 
base Drug Tracker)  
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ŞƭŜǾŞŜǎΣ ƻǳ ǇŀǊ ƭŜ Ŧŀƛǘ ǉǳŜ ƭŜ /9t{ ŎƻƴǘǊŜŎŀǊǊŜ ƭΩƻŎǘǊƻƛ ŘŜ ǇǊƛȄ ŞƭŜǾŞǎ Ł ƭΩŜƴǘǊŞŜ ǇŀǊ ƭŀ ǇǊŀǘƛǉǳŜ ŘΩǳƴŜ ōŀƛǎǎŜ ŘŜ ǇǊƛȄ Ǉƭǳǎ 

précoce 

                                              

 

Fréquence des baisses de prix  

Á [ΩŀǊǘƛŎƭŜ мт ŘŜ ƭΩŀŎŎƻǊŘ-ŎŀŘǊŜ ǎǘƛǇǳƭŜ ǉǳΩǳƴŜ ζ ǊŞǾƛǎƛƻƴ ŘŜǎ ŎƻƴŘƛǘƛƻƴǎ ŘŜ ǇǊƛȄ ƴŜ ǇŜǳǘ ƛƴǘŜǊǾŜƴƛǊ ǉǳΩŀǳ ǘŜǊƳŜ ŘΩǳƴ ŘŞƭŀƛ 

de 2 ans suivant une précédente révision du contrat » 

Á [ΩŞǘǳŘŜ b9¢L{ ǊŀǇǇƻǊǘŜ ǳƴ ŘŞƭŀƛ ƳŞŘƛŀƴ ŜƴǘǊŜ н ōŀƛǎǎŜǎ ŘŜ ǇǊƛȄ ǎǳŎŎŜǎǎƛǾŜǎ ǉǳƛ Ŝst toujours resté inférieur à 2 ans entre 

2010 et 2019. 
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Annexe 7 : présentation détaillée de la clause de sauvegarde 

 

La clause de sauvegarde en matière de médicaments a été introduite par la loi de financement de la sécurité 
sociale de 1999 pour les médicaments (et en 2019 pour les dispositifs médicaux). Elle est assise sur le chiffre 
ŘΩŀŦŦŀƛǊŜǎ ŘŜǎ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ ƴŜǘ ŘŜǎ Ǌemises produits et se déclenche lorsque celui-ci dépasse un montant M 
ŘŞŦƛƴƛ ŎƘŀǉǳŜ ŀƴƴŞŜ Ŝƴ [C{{ Ŝǘ ǉǳƛ ǊŜǇǊŞǎŜƴǘŜ ƭŜ ŎƘƛŦŦǊŜ ŘΩŀŦŦŀƛǊŜǎ ƴŜǘ ŎƻƴǎƛŘŞǊŞ ŎƻƳƳŜ ŎƻƳǇŀǘƛōƭŜ ŀǾŜŎ ƭŜ 
ǊŜǎǇŜŎǘ ŘŜ ƭΩhb5!aΦ Lƭ ǎΩŀƎƛǘ Řǳ ŘŜǊƴƛŜǊ ƭŜǾƛŜǊ ŘŜ ǊŞƎǳƭŀǘƛƻƴ ǇƻǳǊ ƳŀƛǘǊƛǎŜǊ ƭŜǎ ŘŞǇŜƴǎŜǎ ŘΩŀǎǎǳǊŀƴŎŜ ƳŀƭŀŘƛŜ 
ƭƻǊǎǉǳŜ ƭŜǎ ƻǳǘƛƭǎ ŘŜ ǊŞƎǳƭŀǘƛƻƴ ŀƳƻƴǘ ƴΩƻƴǘ Ǉŀǎ ǎǳŦŦƛǎŀƳƳŜƴǘ ǇǊƻŘǳƛǘ ƭŜǳǊǎ ŜŦŦŜǘǎΦ  

1. Principe de la clause de sauvegarde 

La clause de sauvegarde en matière de médicaments a été instaurée par la loi de financement de la sécurité 
sociale de 1999.  

{ƻƴ ǇǊƛƴŎƛǇŜ ƎŞƴŞǊŀƭ ǾƛǎŜ Ł ŎǊŞŜǊ ǳƴ ƳŞŎŀƴƛǎƳŜ ŘŜ ŘŞǾŜǊǎŜƳŜƴǘ ŘŜǎ ŘŞǇŜƴǎŜǎ ŘŜ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ Ł ǇŀǊǘƛǊ ŘΩǳƴ 
ŎŜǊǘŀƛƴ ǎŜǳƛƭ ǇƻǳǊ ŀǎǎǳǊŜǊ ƭŜ ǊŜǎǇŜŎǘ ŘŜ ƭΩƻōƧŜŎǘƛŦ ƴŀǘƛƻƴŀƭ ŘŜǎ ŘŞǇŜƴǎŜǎ ŘΩŀǎǎǳǊŀƴŎŜ ƳŀƭŀŘƛŜΦ tƻǳǊ ŎŜƭŀΣ ƭŀ ŎƭŀǳǎŜ 
de sauvegarde consiste à demander aux entreprises exploitant des médicaments de verser une contribution 
ƭƻǊǎǉǳŜ ƭŜǎ ŘŞǇŜƴǎŜǎ ŘŜ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ ŘŞǇŀǎǎŜƴǘ ǳƴ ǎŜǳƛƭ ƭŞƎŀƭΦ 9ƴ Ŏŀǎ ŘŜ ŘŞǇŀǎǎŜƳŜƴǘΣ ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜǎ 
entreprises est redevable de cette contribution. 

Trois paramètres structurent la clause de sauvegarde : 

- ƭŀ ƭƛǎǘŜ ŘŜǎ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ ǎǳǊ ƭŜǎǉǳŜƭǎ ǎΩŀǇǇƭƛǉǳŜ ƭŜ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛŦ όƭŜ ǇŞǊƛƳŝǘǊŜύ ; 

- ƭŀ ƴŀǘǳǊŜ Řǳ ŎƘƛŦŦǊŜ ŘΩŀŦŦŀƛǊŜ ǊŜǘŜƴǳ ǇƻǳǊ ŎŀƭŎǳƭŜǊ ƭŜ ŘŞŎƭŜƴŎƘŜƳŜƴǘ ŘŜ ƭŀ ŎƭŀǳǎŜ όƭΩŀǎǎƛŜǘǘŜύ ; 

- les règles de partages de la contribution (la répartition). 

5Ωǳƴ Ǉƻƛƴǘ ŘŜ ǾǳŜ ŎŀƭŜƴŘŀƛǊŜΣ ƭŀ ŎƭŀǳǎŜ ŘŜ ǎŀǳǾŜƎŀǊŘŜ ǎΩŞǘŀƭŜ ǎǳǊ ǘǊƻƛǎ ǇŞǊƛƻŘŜǎ όcf. graphique 42) : en année n-
мΣ ƭŜ tŀǊƭŜƳŜƴǘ ǾƻǘŜ ƭŀ ƭƻƛ ŘŜ ŦƛƴŀƴŎŜƳŜƴǘ ŘŜ ƭŀ ǎŞŎǳǊƛǘŞ ǎƻŎƛŀƭŜ ŘŜ ƭΩŀƴƴŞŜ ƴ Řŀƴǎ ƭŀǉǳŜƭƭŜ ǎƻƴǘ ǇǊŞŎƛǎŞǎ ƭŜǎ 
pŀǊŀƳŝǘǊŜǎ ŘŜ ƭŀ ŎƭŀǳǎŜ ŘŜ ǎŀǳǾŜƎŀǊŘŜΦ " ƭΩƛǎǎǳŜ ŘŜ ƭΩŀƴƴŞŜ ƴΣ ƭŜǎ ŜƴǘǊŜǇǊƛǎŜǎ ŘŞŎƭŀǊŜƴǘ ƭŜǳǊ ŎƘƛŦŦǊŜ ŘΩŀŦŦŀƛǊŜǎ Ł 
ǇŀǊǘƛǊ ŘŜǎǉǳŜƭǎ Ŝǎǘ ƻōǎŜǊǾŞ ƭŜ ŘŞŎƭŜƴŎƘŜƳŜƴǘ ŘŜ ƭŀ ŎƭŀǳǎŜ ŘŜ ǎŀǳǾŜƎŀǊŘŜΦ [Ŝǎ ŜƴǘǊŜǇǊƛǎŜǎ ǎΩŀŎǉǳƛǘǘŜƴǘ Řǳ 
montant contributif en année n+1. 
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Graphique 42 : rattachement comptable du paiement de la clause de sauvegarde  

 

Source : Mission. 
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Depuis sa mise en place, la clause de sauvegarde a été régulièrement modifiée. La loi de financement de la 
ǎŞŎǳǊƛǘŞ ǎƻŎƛŀƭŜ ŘŜ нлмр ŘŞŦƛƴƛǘ ƭŀ ŎƭŀǳǎŜ ŘŜ ǎŀǳǾŜƎŀǊŘŜ ǎƻǳǎ ǎŀ ŦƻǊƳŜ ƳƻŘŜǊƴŜ ǎƻǳǎ ƭΩŀǇǇŜƭƭŀǘƛƻƴ ŘŜ 
« contribution L ηΦ [ΩŀǊǘƛŎƭŜ [моу-10 du code de la sécurité social en définit les principaux paramètres et dispose 
que le périmètre retenu intègre :  

- les médicaments remboursables dispensés en officines ; 

- les médicaments dispensés dans les établissements de santé pris en charge les régimes obligatoires 
ŘΩŀǎǎǳǊŀƴŎŜ ƳŀƭŀŘƛŜ Ŝƴ ǎǳǎ ŘŜǎ ǇǊŜǎǘŀǘƛƻƴǎ ŘΩƘƻǎǇƛǘŀƭƛǎŀǘƛƻƴǎ ŦƛƴŀƴŎŞŜǎ Řŀƴǎ ƭŜ ŎŀŘǊŜ ŘŜ ƭŀ ǘŀǊƛŦƛŎŀǘƛƻƴ Ł 
ƭΩŀŎǘƛǾƛǘŞ όζ liste en sus ») ; 

- les médicaments vendus au détail aux patients par les pharmacies à usage intérieur des établissements 
de santé (« liste rétrocession ») ; 

- ƭŜǎ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ ōŞƴŞŦƛŎƛŀƴǘ ŘΩǳƴŜ ŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴ ǘŜƳǇƻǊŀƛǊŜ ŘΩǳǘƛƭƛǎŀǘƛƻƴ ό!¢¦ύ ; 

- les médicaments dits « post ATU ». 

Le même article précise que ƭΩŀǎǎƛŜǘǘŜ considérée pour le calcul du déclenchement de clause est le chiffre 
ŘΩŀŦŦŀƛǊŜǎ ƘƻǊǎ ǘŀȄŜǎ ǊŞŀƭƛǎŞ Ŝƴ CǊŀƴŎŜ ƳŞǘǊƻǇƻƭƛǘŀƛƴŜ Ŝǘ Řŀƴǎ ƭŜǎ ŘŞǇŀǊǘŜƳŜƴǘǎ ŘΩƻǳǘǊŜ-ƳŜǊ ŀǳ ŎƻǳǊǎ ŘŜ ƭΩŀƴƴŞŜ 
ŎƛǾƛƭŜ ǇŀǊ ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜǎ ŜƴǘǊŜǇǊƛǎŜǎ ŀǎǎǳǊŀƴǘ ƭΩŜȄǇƭƻƛǘŀǘƛƻƴ ŘΩǳƴŜ ƻǳ ǇƭǳǎƛŜǳǊǎ ǎǇŞŎƛŀƭƛǘŞ ǇƘŀǊƳŀŎŜǳǘƛǉǳŜǎ 
minoré des remises et contributions suivantes :  

- les contributions et remises relatives au mécanisme de régulation des dépenses de médicaments destinés 
ŀǳ ǘǊŀƛǘŜƳŜƴǘ ŘŜ ƭΩƘŞǇŀǘƛǘŜ / όŎƭŀǳǎŜ ²ύ ;  

- les remises ATU/post ATU ; 

- les remises produits ;  

- Ŝǘ ǇƻǳǊ ƭΩŀƴƴŞŜ ƴ-1 les contributions dues au titre de la clause de sauvegarde. 

Le passage entre le CA des entreprises (brut, en prix facial hors taxe ς tCI¢ύ Ŝǘ ƭΩŀǎǎƛŜǘǘŜ ŘŜ ƭŀ ŎƭŀǳǎŜ ŘŜ 
sauvegarde est présenté en graphique 43) et le passage entre CA brut, net et « super net » est présenté en 
graphique 44 . 

 

Graphique 43 Υ tŀǎǎŀƎŜ Řǳ /! ōǊǳǘ ŀǳ /! ƴŜǘ ǇǊƛǎ Ŝƴ ŎƻƳǇǘŜ Řŀƴǎ ƭΩŀǎǎƛŜǘǘŜ ŘŜ ƭŀ /{ 

 

Source : Mission. 
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Graphique 44 : Passage du CA brut au CA net et super net au regard du résultat en 2022 

 

Source : Mission. 

[ΩŀǊǘƛŎƭŜ [Φ 138-12 précise également la répartition 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 contribution ǘƻǘŀƭŜ ŎŀƭŎǳƭŞŜ Ŝƴ ǾŜƴǘƛƭŀƴǘ ƭŜ ŘŞǇŀǎǎŜƳŜƴǘ ŘŜ ŎƘƛŦŦǊŜǎ ŘΩŀŦŦŀƛǊŜǎ ǎŜƭƻƴ ƭŜǎ ƳƻŘŀƭƛǘŞǎ 
suivantes (cf. tableau 6). 

 

Tableau 6 : Taux de contribution 

CA net des remises Taux de la contribution 

CA supérieur à M et inférieur ou égal à M * 100,5 % 50 % 

CA supérieur à M * 100,5 % et inférieur ou égal à M * 101 % 60 % 

CA supérieur à M * 101 % 70 % 

Source : L. 138-10 du CSS. 

La contribution due par chaque entreprise redevable est déterminée, au prorata de son chiffre d'affaires et, 
pour 2023, à concurrence de 70 ҈ ŀǳ ǇǊƻǊŀǘŀ Řǳ ŎƘƛŦŦǊŜ ŘΩŀŦŦŀƛǊŜ ǊŞŀƭƛǎŞ ǇŀǊ ƭΩŜƴǘǊŜǇǊƛǎŜΣ Ŝǘ Ł ŎƻƴŎǳǊǊŜƴŎŜ ŘŜ ол % 
Ŝƴ ŦƻƴŎǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ ǇǊƻƎǊŜǎǎƛƻƴ ŘŜ ǎƻƴ ŎƘƛŦŦǊŜ ŘΩŀŦŦŀƛǊŜǎΦ 9ƭƭŜ Ŝǎǘ ŘƛƳƛƴǳŞŜ ŘŜ ƭΩŀōŀǘǘŜƳŜƴǘ ǇǊŞǾǳ Ł ƭΩŀǊǘƛŎƭŜ L.138-13 
du CSS (cf. infra). 

Le graphique 45 présente le dispositif à date. 
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Graphique 45 : Mécanisme de la clause de sauvegarde 

 

Source : Mission, à partir du CSS. 

2. Les évolutions récentes 

Les clauses de sauvegarde votées les années suivantes 2015 reprennent globalement le cadre de la clause de 
ǎŀǳǾŜƎŀǊŘŜ ŘŜ нлмр Ŝǘ ƳƻŘƛŦƛŜƴǘ Ł ƭŀ ƳŀǊƎŜ ƭŜ ǇŞǊƛƳŝǘǊŜ Ŝǘ ƭΩŀǎǎƛŜǘǘŜΦ  

Deux modifications transforment néanmoins le fonctionnement de la clause et mŞǊƛǘŜƴǘ ŘΩşǘǊŜ ǊŜƭŜǾŞŜǎΦ  

2.1. [ŀ [C{{ ǇƻǳǊ нлнм ƛƴǘǊƻŘǳƛǘ ǳƴ ǘŀǳȄ ǇǊƻƎǊŜǎǎƛŦ Ł ƭΩŜŦŦƻǊǘ ŎƻƴǎŜƴǘƛ Ŝƴ ǊŜƳƛǎŜǎ ŘŜ ǇǊƛȄ ǇƻǳǊ 
ƭΩŀōŀǘǘŜƳŜƴǘ ŘŜ ŎƭŀǳǎŜ ŘŜ ǎŀǳǾŜƎŀǊŘŜ Ŝǘ ƴŜ ƭƛŜ Ǉƭǳǎ ƭŜ an+1 Ł ǳƴ ǘŀǳȄ ŦƛȄŜ ŘΩŞǾƻƭǳǘƛƻƴ Řǳ /!n 

Sur la période précédente, le ǘŀǳȄ ŘΩŀōŀǘǘŜƳŜnt sur la contribution due par entreprise (prévu au L. 138-13 du CSS) 
était appliqué pour toutes les entreprises forfaitairement à 20 %.  

!Ŧƛƴ ŘΩƛƴŎƛǘŜǊ ƭŜǎ ƭŀōƻǊŀǘƻƛǊŜǎ Ł ŀŎŎŜǇǘŜǊ ŘŜǎ ōŀƛǎǎŜǎ ŘŜ ǇǊƛȄ ƴŜǘΣ ƭŀ [C{{ ǇƻǳǊ 2021 module, pour toute entreprise 
conventionnée avec le /9t{Σ ƭŜ ƴƛǾŜŀǳ ŘΩŀōŀǘǘŜƳŜƴǘ ŀǳ ǘŀǳȄ ŘΩŜŦŦƻǊǘ Řǳ ƭŀōƻǊŀǘƻƛǊŜ Řŀƴǎ ƭŀ ǊŞƎǳƭŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ǇǊƛȄ 
ǇƻǳǊ ƭΩŀƴƴŞŜ ŎŀƭŜƴŘŀƛǊŜ ŎƻƴŎŜǊƴŞŜΦ !ƛƴǎƛΣ Ŝƴ ŦƻƴŎǘƛƻƴ Řǳ ƴƛǾŜŀǳ ŘΩŞŎƻƴƻƳƛŜ ƴŜǘǘŜ ǇƻǳǊ ƭΩŀǎǎǳǊŀƴŎŜ ƳŀƭŀŘƛŜ Ŝƴ 
année b ƎŞƴŞǊŞŜ ǇŀǊ ǳƴŜ ōŀƛǎǎŜ ŘŜ ǇǊƛȄ ƴŜǘ ǎǳǊǾŜƴǳŜ ƭΩŀƴƴŞŜ bΣ ǳƴ ǘŀǳȄ ŘΩŀōŀǘǘŜƳŜƴǘ ǎǳǊ ƭŀ ŎƻƴǘǊƛōǳǘƛƻƴ ŘǳŜ ŘŜ 
5 % à 20 ҈ ǎΩŀǇǇƭƛǉǳŜ όŀōŀǘǘŜƳŜƴǘ ŘŜ мл % si les économies réalisŞŜǎ ǇŀǊ ƭΩŀǎǎǳǊŀƴŎŜ ƳŀƭŀŘƛŜΣ Ŝƴ ǇƻǳǊŎŜƴǘŀƎŜ Řǳ 
ŎƘƛŦŦǊŜ ŘΩŀŦŦŀƛǊŜǎ ŘŜ ƭΩŜƴǘǊŜǇǊƛǎŜΣ ǎƻƴǘ ŎƻƳǇǊƛǎŜǎ ŜƴǘǊŜ ]0 % ; 0,7 %], abattement de 15 % si comprises entre ]0,7 % ; 
3 %], abattement de 20 % si elles sont supérieures à 3 %.  

En нлнмΣ ƭŜ ǘŀǳȄ ŘΩŀōŀǘǘŜƳŜƴǘ Ƴoyen réel a été de 13,5 %. 
























