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

La fixation du prix des médicaments est
un facteur clé de la maitrise des dépenses
pharmaceutiques. Aprés avoir fait I’ objet
d'un dirigisme fort pendant la Seconde
Guerremondiale et alaLibération dansle
but de limiter I'inflation (ordonnance du
30 juin 1945), le principe est, depuis |’ or-
donnance du 1 décembre 1986 et laloi
du 30 juillet 1987, la liberté des prix
des médicaments. Ce principe connait
toutefois de nombreuses limites tenant au
développement de la prise en charge par
les organismes de protection sociale et
aux difficultés financieres que connait la
branche Assurance maladie.

Les compétences en matiére de fixation des
prix et d’acces au remboursement conti-
nuent de relever delasouveraineté des Etats
membres. La directive n° 89/105/CEE dite
«directive transparence»© se contente a
minima de définir les régles visant & imi-
ner toute entrave aux échanges intracom-
munautaires pouvant résulter des politiques
nationales de régulation des dépenses phar-
maceutiques. A cette fin, elle détermine des
critéres s gppliquant au systéme de contréle

1. Ordonnance n° 86-1243 du 1¢" décembre
1986, JO du 9 décembre.

2. Loi n° 87-588 du 30 juillet 1987.

3. Directive n° 89/105/CEE du 21 décembre
1988 concernant la transparence des mesures
régissant la fixation des prix des médicaments a
usage humain et leur inclusion dans le champ

d application des systémes nationaux d’ assu-
rance maladie, JOCE n° L40 du 11 février 1989.

des prix et aux modalités d’admission au
remboursement, ainsi que la fixation de
délais pour ces procédures®,

La France maintient ainsi un mécanisme
complexe de fixation des prix des médica
ments pris en charge par les organismes
de Sécurité socidle. Le systéme des prix
administrés se trouve tempéré par le déve-
loppement des accords conventionnels
(), et I"acces au remboursement s appuie
sur plusieurs parametres (11).

I. La fixation du prix
des médicaments

Lafixation du prix des médicaments obéit
désormais a deux régimes totalement dis-
tincts : le premier concerne les médica
ments non remboursables pour lesquels
perdure le principe de la liberté des prix
(A), le second vise les médicaments rem-
boursables pour lesquels les prix sont
administrés et obéissent désormais a un
processus contractuel important (B).

4. Loi n® 98-1194 du 23 décembre 1998, JO du
27 décembre; loi n° 99-641 du 27 juillet 1999,
JO du 28 juillet; E. Alexandre, M.-D. Campion,
D. Vion, «Régulation de la dépense pharmaceu-
tique dans I’ Union européenne. Etat des lieux et
prochains défis», Bulletin de I’ Ordre des
pharmaciens, n° 376, novembre 2002, p. 373-
379.

A. Laliberté des prix
des médicaments
non remboursables

Nous envisagerons successivement le
champ d'application de la libre détermi-
nation du prix et son organisation (1),
puis ses limites (2).

1. Le champ d' application
de la libre détermination du prix
et son organisation

Le champ d’application
delalibre détermination du prix

La liberté des prix a été érigée en France
par |’ ordonnance du 1¢ décembre 1986®)
(abrogeant I ordonnance du 30 juin 1945)
qui dispose en son article 1% que «les prix
des biens, produits et services... sont
librement déterminés par le jeu de la
concurrence». Ainsi, en principe, la
liberté des prix joue des lors que I'intérét
de la santé publique et I' équilibre finan-
cier des institutions de protection socide
ne sont pas menaceés.

Concretement, bénéficient de la liberté
des prix les spécialités pharmaceutiques
non remboursables par la Sécurité sociae
et ce atous les niveaux de leur commer-
cialisation (fabrication, distribution en
gros, dispensation au détail). Ce sont des

5. Op. cit. ref. 2.
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médicaments que |'on qualifie souvent
d' « automédication » ou de « produits
conseils». La liberté des prix s applique
en outre a des médicaments qui ne sont
pas en vente libre, par exemple parce
qu'ils sont classés dans les substances
vénéneuses mais ne bénéficient pas ou
plus du remboursement par la Sécurité
socide.

Cette liberté des prix au domaine circons-
crit® entraine certaines conséouences en
termes d' organisation.

L'organisation de laliberté des prix

Il existe diverses obligations visant a
garantir le respect d' une concurrence
loyale. Aingi, le fournisseur ne peut impo-
Ser un prix minimal pour |es produits sou-
mis au régime de la liberté des prix(").Et
c'est donc au pharmacien d' officine qu'il
revient de fixer le prix de vente souhaité.
Toutefois, rien ne s'oppose a ce qu’un
producteur impose un prix maximal de
vente sous réserve qu'un alignement sys-
tématique sur ce prix ne constitue pas de
la part des vendeurs une entente suscep-
tible d' étre prohibée aux termes de | ar-
ticle 7 de I'ordonnance du 1# décembre
1986. Par ailleurs, la vente a perte (carac-
térisée par la revente de tout produit en
I"état aun prix inférieur ason prix d' achat
effectif) est interdite(®. De méme, les
ventes groupées sont également prohibées
par le droit de la consommation ainsi que
les abus de position dominante(®.

Les mémes principes s appliquent a
I"achat par les collectivités publiques des
médicaments qui sont agréés al’ usage des
collectivités et divers services publics, qui
doit étre effectué dans le respect des pro-
cédures prévues par le Code des marchés
publics afin d’aboutir au meilleur prix,

6. L'article L. 4211-1 du Csp déterminant le
contenu du monopole pharmaceutique vise
également divers produits, objets ou appareils
dont certains bénéficient de la liberté des prix
lorsqu’ils ne font pas I’ objet d' un rembourse-
ment par la Sécurité sociale (produits destinés a
I’entretien ou a |’ application des lentilles de
contact, insecticides et acaricides destinés a étre
appliqués sur I"'homme). Quant au prix des
dispositifs médicau, il est libre lorsqu’ils ne
figurent pas sur laliste des dispositifs médicaux
remboursables.

7. Ordonnance n° 86-1243 du 1¢ décembre
1986, art. 34.

8. Loi n° 63-628 du 2 juillet 1963, modifiée;
Mon. pharm., 2001, n° 2404, p. 8.

9. CA Paris, 6 mai 1997, BORCCRF 11 juin;
Cons. conc., décembre n° 01-D-23, 10 mai 2001.

notamment par la mise en concurrence
des fournisseurs.

Cette libre détermination du prix connait
cependant d'importantes limites déonto-
logiques propres al’ exercice de la profes-
sion de pharmacien, de nature a garantir
la dignité et la moralité professionnelle.

2. Les limites déontologiques
alaliberté des prix

[l entre dans les attributions de I’ Ordre
des pharmaciens de veiller au respect des
dispositions déontol ogiques dont |’ objec-
tif est le respect d'une concurrence loyale
afin de garantir la protection de la santé
publique. Ainsi, le pharmacien d' officine
doit respecter certaines dispositions du
Code de déontologie, notamment : I"inter-
diction de sollicitation de clientéle par des
moyens contraires a la dignité de la pro-
fession@0 et I'interdiction de tout acte de
concurrence déloyale(), Et I'article
R. 4235-65 al. 2 du Csp rappelle que
«lorsque le pharmacien est, en vertu de
la réglementation en vigueur, appelé a
fixer librement les prix pratiqués dans son
officine, il doit y procéder avec tact et
mesure». A défaut, le pharmacien encourt
des sanctions disciplinaires.

Ces limites doivent aussi permettre au
consommateur de comparer les prix entre
les officines. A cet égard, I'arrété du
26 mars 200312 impose pour les médica-
ments non remboursables un affichage
visible et lisible du prix des médicaments
exposés a la vue du public et un étique-
tage du prix sur les médicaments lors-
qu'ilsne sont pas ainsi exposés (article 3).

S'agissant des médicaments non rem-
boursables soumis a prescription médi-
cale, les prix doivent étre répertoriés dans
un catalogue sur support papier ou élec-
tronique, accessible au public qui doit par
allleurs étre informé par affichage de son
existence (article 4).

10. Ainsi, par exemple, il n’ apparait pas
conforme a la déontologie d’ annoncer par voie
d' affichage une vente de médicaments par lots
assortie d’ une réduction du prix liée ala quantité
achetée; Nouv. pharm., 2001, n° 218, p. 2.

11. Conseil national de I Ordre des pharmaciens,

29 mai 1997, Les Nouvelles pharmaceutiques,
1997, n° 357, p. 414.

12. Arrété du 26 mars 2003, JO du 3 avril 2003,
relatif al’information du consommateur sur les
prix des médicaments non remboursables dans
les officines de pharmacie.

Sous réserve du respect de ces obliga-
tions, le prix des médicaments non rem-
boursables est libre. Ce n'est pas le cas
des médicaments remboursables qui font,
eux, |’ objet de prix dits administrés.

B. Les prix administrés
des médicaments
remboursables

Aprés avoir cerné le champ d application
de ce controle et son organisation (1),
nous envisagerons la procédure de fixa-
tion du prix (2).

1. Le champ d’ application
du controle des prix
et son organisation

Le champ d’application
du controle des prix

L'article L. 162-38 du Code de la Sécurité
sociale® détermine le domaine d' appli-
cation du régime des prix administrés, a
savoir : «les prix et marges des produits
et les prix des prestations et des services
prisen charge par lesrégimes de Sécurité
sociale». Parmi les autres textes appli-
cables, il convient également de citer la
directive n° 89/105/CEE du 21 décembre
1988 dite «directive transparence» (14,
Avec ce texte, les autorités communau-
taires (qui n’ont pas harmonisé le prix des
médicaments en Europe du fait notam-
ment de conceptions en matiére de protec-
tion sociale trop divergentes), demandent
aux Etats membres d’énoncer les criteres
sur lesquels sont fondées leurs décisions
en matiere de fixation de prix des médica
ments et de remboursement par les sys-
témes nationaux d' assurance maladie.

Dans cette optique, la directive impose
aux autorités compétentes des Etats
membres de publier la liste des produits
remboursables par les régimes de protec-
tion sociale et les prix de vente au public
(obligation a laquelle se conforme la
France en publiant au JO le prix des spé-
cidités pharmaceutiques, parallelement a
leur inscription).

13. Loi n® 87-588 du 30 juillet 1987, article 28.

14. Directive n° 89/105/CEE du 21 décembre
1988 concernant la transparence des mesures
régissant la fixation des prix des médicaments a
usage humain et leur inclusion dans le champ

d application des systémes nationaux d’ assu-
rance maladie, JOCE n° L40 du 11 février 1989.
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L’ organisation du contrdle des prix

A |’ origine, la Commission de la transpa-
rence, créée en 1980, était chargée de se
prononcer sur | intérét thérapeutique d'un
médicament et d’ évaluer les aspects éco-
nomiques liés & son éventuel rembourse-
ment. Puis une structure unique a été
constituée afin de traiter les aspects éco-
nomiques des dossiers : le Comité des
prix, puis e Comité économique du médi-
cament et enfin le Comité économique
des produits de santé (CEPS) (19),

Le CEPS est donc chargé de la détermina-
tion des prix dans le respect des critéres
posés par laloi. Aingi, I'article L. 162-16-
4 du Code de la Sécurité sociale dispose a
cet effet que : «lafixation de ce prix tient
compte principalement de I'amélioration
du service médical rendu apporté par le
médicament, des prix des médicaments a
méme visée thérapeutique, des volumes
de vente prévus ou constatés, ainsi que
des conditions prévisibles et réelles d uti-
lisation du médicament ».

D’autre part, I'article L. 162-17-4 du
Code de la Sécurité sociale précise le
contenu des relations contractuelles qui
peuvent s établir entre le CEPS et les
entreprises pharmaceutiques pour une
durée maximale de quatre ans et qui sont
conclues en tenant compte des orienta-
tions données par les ministres compé-
tents afin d' assurer le respect de |’ objectif
national des dépenses d' assurance mala
die (ONDAM) (9, Ainsi sont visés : — le
prix des médicaments et I évolution de ce
prix en fonction du volume de vente, —les
remises prévues en application des
articles L. 162-18 et L. 162-16-5-1 du
Code de la Sécurité sociale, — les engage-
ments de |’ entreprise visant a la maitrise
de sa politique de promotion permettant
d'assurer le bon usage du médicament
ainsi que le respect des volumes de vente,
—lesmodalités de participation de I’ entre-
prise a la mise en cauvre des orientations
ministérielles, — et les dispositions appli-
cables en cas de non-respect des engage-
ments.

15. Le décret n° 2001-257 du 26 mars 2001 a
institué les regles de fonctionnement du CEPS et
fixé sa composition (Code de la Sécurité sociale,
art. D. 162-2-1 aD. 162-2-6).

16. L' objectif des dépenses pour 2007 est de
149,9 milliards d' euros, 1'¢ partie, art. 1 delaloi
n° 2006-1640 du 21 décembre 2006 de finance-
ment de la Sécurité sociale pour 2007, JO du

22 décembre.

La premiére de ces conventions, encore
appel ée «accord-cadre» date de 199417,
Actuellement, c’est le troisieme accord-
cadre conclu le 13 juin 2003 entre le
LEEM et le CEPS qui s applique. Cet
accord, venu a échéance le 31 décembre
2006, a été prorogé pour trois années sup-
plémentaires, soit jusqu’au 31 décembre
2009(18), Ces conventions garantissent
pour les médicaments d’ASMR de
niveau | alll, sur une période de 5 ans a
compter de leur premiére mise a disposi-
tion aux patients par leur inscription au
remboursement en ville ou a I’ hopital,
que le niveau de prix ne sera pas inférieur
au prix le plus bas parmi ceux pratiqués
sur les 4 principaux marchés européens
comparables (I’ Allemagne, |’ Espagne,
I'ltalie et le Royaume-Uni). Bénéficient
également de cette garantie les médica-
ments ayant obtenu récemment une
ASMR deniveau | alll et pour lesquelsil
ressort de I'avis de la Commission de la
transparence que cette évaluation est plus
favorable que celle qui leur aurait valu un
partage d’ ASMR par rapport a ces com-
parateurs. Cette garantie est augmentée
d'un an pour les médicaments pédia-
triques mentionnés a I'article 5 et pour
lesquels ont été réalisées des études en
application d'un plan d'investigation
pédiatrique établi avec le conseil de
I’ Afssaps (article 11 modifié).

2. La procédure
de fixation du prix

En pratique, la procédure débute avec la
Commission de latransparence(9), organe

17. Accord-cadre du 18 janvier 1994, LPIM,
Ed. de Santé, 1999, TD, Prix.

18. Accord-cadre du 13 juin 2003 conclu entre le
Comité économique des produits de santé et Les
Entreprises du médicament pour la période
2003-2006. Cet accord succede a |’ accord
sectoriel du 19 juillet 1999; avenant a |’ accord-
cadre du 13 juin 2003, Paris le 12 octobre 2006;
avenant n° 2 al’accord-cadre du 13 juin 2003,
Parisle 29 janvier 2007.

19. La Commission de la transparence a été
créée par le décret n° 80-786 du 3 octobre 1980,
JO 4 octobre. Intégrée au sein delaHAS en
2005, elle est chargée d' évaluer les produits qui
ont obtenu une AMM, lorsque le laboratoire qui
les commercialise souhaite obtenir leur inscrip-
tion sur la liste des médicaments remboursables.
Le SMR, comme I’ASMR, se mesure selon une
échelle qui comporte cing niveaux permettant de
déterminer |e taux de remboursement : les
critéres d’ évaluation sont de trois ordres :
I"intérét clinique, lacommodité d’emploi et
I"intérét au regard de la santé publique.

placé auprés de la Haute Autorité de
Santé@) (autrefois aupres de I’ Afssaps),
chargée de |'appréciation du service
médical rendu et de fixer un niveau
d’amélioration du service médica rendu
(ASMR). Alors gue s engage au méme
moment une négociation sur le prix
devant le Comité économique des pro-
duits de santé.

La procédure au niveau du CEPS est la
suivante : I"entreprise propose au CEPS,
en méme temps que la demande d’ins-
cription au remboursement, la fixation
par convention du prix du médicament.
La demande est accompagnée d'un dos-
sier comportant les informations néces-
saires ala négociation et alafixation du
prix.

Le résultat des négociations entre I’ entre-
prise et le CEPS doit s'intégrer dans le
délai de 90 jours prévu par I'article 2 dela
directive 89/105/CEE @D, pour |a réponse
a la demande d'inscription, sauf si les
ministres concernés, la Commission de la
transparence ou le CEPS lui-méme exi-
gent des renseignements complémen-
taires, notification qui suspend le délai
jusqu’a la réception des documents exi-
gés.

En cas de désaccord entre le CEPS et
I’entreprise, la décision est prise par le
Comité, sauf opposition conjointe des
ministres concernés qui arrétent dans ce
cas le prix dans un délai de quinze jours
aprés la décision du comité. (2

Le dernier accord-cadre prévoit en outre
une procédure accélérée de fixation du

20. La Haute Autorité de Santé (HAS) a été
créée par laloi n° 2004-810 du 13 aolt 2004,
relative a |’ assurance maladie, JO 17 aoit.
LaHAS a été mise en place le 1¥ juin 2005.
Son organisation et son fonctionnement sont
fixés par le décret n° 2004-1139 du 26 octobre
2004.

21. Directive n® 89/105/CEE, article 2, 1) :
«Les Etats membres veillent & ce qu’ une
décision relative au prix applicable au médica-
ment en question soit adoptée et communiquée
au demandeur dans un délai de 90 jours suivant
la réception d’ une demande présentée, confor-
mément aux conditions fixées dans I’ Etat
membre concerné, par le titulaire d' une autori-
sation de commercialisation. Le demandeur
fournit aux autorités compétentes les informa-
tions suffisantes... »

22. Loi n° 2004-810 du 13 ao(it 2004, art. 43,
JO du 17 ao(t 2004 ; décret n° 2004-1225

du 17 novembre 2004; art. L. 162-16-4 du Code
de la Sécurité sociale.
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prix pour les médicaments innovants(?),
Dans cette hypothése, «si, au terme des
deux semaines franches suivant la semaine
au cours de laquelle le Comité a recu la
demande de |’ entreprise, le Comité n'a pas
transmis a |’ entreprise son opposition a
cette demande, celle-ci est réputée accep-
tée. La convention est alors signée dansles
48 heures et I avis de prix est publié au JO
dans les délais les plus stricts».

Notons qu'en ce qui concerne les géné-
riques, la consultation delaCommission de
la transparence n’est pas exigée dés lors
que laspéciaité de référence figure dgasur
laliste des médicaments remboursables. En
revanche, avant de donner son avis concer-
nant la création d'un tarif, le Comité
consulte les entreprises concernées. Les
prix proposés au Comité dans les groupes
génériques soumis a tarif sont publiés sans
délal. Et le Comité s engage a respecter la
libre concurrence dans les groupes. (29

Enfin, I'article R. 163-11-11 du Code dela
Sécurité sociale, transposant I' article 3 de
la directive 89/105/CEE @ fixe la procé-

23. Accord-cadre du 13 juin 2003 prorogé le

12 octobre 2006, article 4, c) tel que modifié par
|"avenant n° 2 du 29 janvier 2007. Les médica-
ments concernés sont : «— les spécialités s étant
vu reconnaitre par la Commission de la transpa-
rence une ASMR de niveau | ou |11, & condition
que ces niveaux d' ASMR soient applicables aux
indications principales retenues par I' AMM
pour ces spécialités;

— les spécialités ' étant vu reconnaitre par la
Commission de la transparence une ASMIR de
niveau |V, aux conditions supplémentaires que :
1°) Il existe un médicament de comparaison et
que le colit de traitement journalier médicamen-
teux résultant du prix déposé soit au plus égal a
celui de ce comparateur. Le CPS se réserve
cependant |e droit d’ accepter des dépbts de prix
de produits qui auraient un co(t de traitement
journalier supérieur a celui du comparateur S'ils
démontrent que ce surco(t est au moins com-
pensé par des économies de méme montant sur
d autres dépenses de I' assurance maladie;

2°) Le médicament '’ ait pas vocation a rempla-
cer un médicament génériqué ou généricable a
bref délai. »

24. Accord-cadre du 13 juin 2003 prorogé le

12 octobre 2006, article 7.

25. Directive n® 89/105/CEE, article 3, 1) : «Les
Etats membres veillent & ce qu' une décision
relative a une demande d’ augmentation du prix
d’un médicament soit adoptée et communiquée
au demandeur dans un délai de 90 jours a
compter de sa réception. Le demandeur fournit
aux autorités compétentes les informations
suffisantes, y compris les détails des faits qui,
intervenus depuis la derniére fixation du prix du
médicament, justifient, selon lui, I'augmentation
de prix demandée... S le nombre de demandes
est exceptionnellement élevé, le délai peut étre
prorogé une seule fois de 60 jours. »

dure dans le cas d’'une modification du
prix. La demande est adressée au CEPS
ainsi qu'une copie au ministre chargé de
la Sécurité sociale. Le CEPS dispose d'un
délai de 90 jours pour prendre sa décision
et la notifier au demandeur, le prix modi-
fié faisant |’ objet d'une publication au
Journal officiel dans le méme délai. Ce
délai peut étre suspendu si les informa-
tions sont insuffisantes ou prolongé une
foisde 60 jours si le nombre de demandes
tendant a la modification du prix des
médicaments est exceptionnellement
devé

Parallélement a ces procédures de fixation
du prix interviennent les modalités de
remboursement par les organismes de
Sécurité socidle.

II. Les modalités
de remboursement
des médicaments

Les réformes entreprises pour réduire la
part du déficit de I’ assurance maladie due
a la dépense pharmaceutique témoignent
delavolonté de rationaliser le rembourse-
ment des produits pharmaceutiques (A) et
de favoriser les échanges d'informations
et le suivi des dépenses remboursées entre
les industriels du médicament et le CEPS
(B), tout en développant au stade de la
dispensation un partenariat entre I’Union
nationale des caisses d’ assurance maladie
(UNCAM) et les pharmaciens d' officine

(©.

A. La procédure

d’ admission

au remboursement
des médicaments

Aucune spécialité ne peut étre prise en
charge par les organismes de Sécurité
socide s ele ne figure sur la liste fixée
par un arrété conjoint des ministres char-
gés de la Santé et de la Seécurité
sociale(®), La procédure d’admission au
remboursement s appuie sur la notion de
service médical rendu (1), elle s'inscrit
dans des délais précis (2), et aboutit au
classement du produit dans une catégorie
de taux de remboursement (3).

26. Art. R. 163-2 du Code de la Sécurité sociale.

1. Lescriteres d’inscription

Ne peuvent étre inscrits sur laliste prévue
a l'article L. 162-17 du Code de la
Sécurité sociale pour une durée de
cing ans, aprés avis de la Commission de
la transparence, que les médicaments
pour lesquelsil est démontré qu'ils appor-
tent un service médical rendu, indication
par indication. En vertu de I'article
R. 163-3- du Code de la Sécurité
sociale(@), pour apprécier le service
médical rendu par un médicament, la
Commission doit prendre en compte :
— son efficacité thérapeutique et ses effets
indésirables, — sa place dans la stratégie
thérapeutique, notamment au regard des
thérapeutiques disponibles, —lagravité de
I affection atraiter, — le caractére préven-
tif, curatif ou symptomatique du traite-
ment médicamenteux et son intérét pour
la santé publique.

Précisons que |'actuel article R. 163-3-|
du Code de la Sécurité sociale ne men-
tionne pas les aspects économiques, aors
que I'ancienne rédaction établissait
expressément une aternative, I’inscrip-
tion pouvant étre prononcée soit en cas
d'amélioration du service médical rendu,
soit dans | hypothése d’'une économie
dans le colt du traitement médicamen-
teux.

Ce changement est da tout d'abord au
développement des spécialités géné-
riques qui font I’ objet de dispositions
spécifiques, et ensuite a la séparation
entre les attributions de la Commission
de latransparence, chargée de |’ apprécia-
tion du service médical rendu et celles du
Comité économique des produits de
santé, auquel revient lamission de déter-
miner le prix des spécialités pharmaceu-
tiques au regard du critére principa du
niveau d ASMR.

2. Lesdéais d'instruction

L'inscription ministérielle sur la liste des
spécialités remboursables s accompagne
du prix négocié en paralléle avec le
CEPS. Cette procédure d’'admission au
remboursement doit s'inscrire dans le
délai de 180 jours prévu par la réglemen-

27. Décret n° 99-915 du 27 octobre 1999

relatif aux médicaments remboursables

et modifiant le Code de la Sécurité sociale,

JO 30 octobre; modifié par le décret 2004-1398
du 23 décembre 2004, JO 26 décembre.
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tation(28), Toutefois, la procédure peut
étre accélérée pour les médicaments
apportant un progres thérapeutique. Ainsi
pour les médicaments s étant vu recon-
naitre par la Commission de la transpa-
rence une ASMR au moins égale a |V
(mais cependant exclus du champ d' appli-
cation de |'article 4 « Accélération de
I'inscription des médicaments innovants :
dépdt de prix» de I’ accord-cadre), le
Comité s'engage, dans les 75 jours qui
suivent la date a laquelle I'avis de la
Commission de la transparence est
devenu définitif, & proposer par écrit a
I’entreprise un projet de convention (),

3. Les taux de remboursement

La décision relative au taux de participa-
tion de I"assuré aux frais d'acquisition
d’une spécialité pharmaceutique® est
prise par le directeur général de
I"'UNCAM. Cette décision est applicable
sous réserve de I'inscription sur la liste
des spécialités remboursables. Elle doit
étre communiquée aux ministres chargés
de la Sécurité sociade et de la Santé dans
le déla maximal de quinze jours suivant
la date de réception par I'UNCAM de
I’avis définitif de la Commission de la
transparence®d. Un avis relatif aux déci-

28. Art. R. 163-9 du Code de |la Sécurité sociale :
«Lesdécisionsrelatives al’inscription du
médicament sur laliste prévue au premier alinéa
del'article L. 162-17, alafixation du prix du
médicament selon les modalités prévues al’ article
L. 162-16-4 et alafixation de la participation de
| assuré dans les conditions prévues al article

L. 322-2 sont prises et communiquées al’ entre-
prise dans un délai de cent quatre-vingts jours a
compter de laréception par le ministre chargé de
la Sécurité socide de la demande mentionnée a
I"article R. 163-8. Elles sont publiées smultané-
ment au Journal officiel dans ce délai. »

29. Accord-cadre du 13 juin 2003, article 3, b) :
cette méme procédure sera mise en cauvre pour
les médicaments pédiatriques correspondant ala
liste des besoins pédiatriques communiquée au
LEEM par le Comité. Et I article 5 modifié
précise que «des lors qu' un médicament est
mentionné al’inventaire établi par le comité
pédiatrique placé auprés de I’ Agence européenne
du médicament ou qu'il figure sur laliste des
besoins pédiatriques établis aupres de I Afssaps,
son prix fabricant hors taxes garantit un niveau de
colit de traitement journalier égal au colt de
traitement journalier du médicament chez
I"adulte. Ces dispositions ne s appliquent pas aux
médicaments désignés comme orphelins en
application du réglement CE n° 141/2000 du
Parlement européen et du Conseil du

16 décembre 1999. »

30. Art. L. 322-2 du Code de la Sécurité sociale.

31. Art. R. 163-10-1 du Code de la Sécurité
socide.

sions de I'UNCAM est publié au Journal
officiel.

Leticket modérateur laissé alacharge des
assurés sociaux est en principe fixé a
35 %. Il peut néanmoains varier selon que
le médicament aura été reconnu comme
irremplagable et colteux (participation de
I"assuré nulle), ou comme principal ement
destiné au traitement de troubles ou d' af-
fections sans caractére habituel de gravité
(participation de |'assuré au taux de
65 %), ou bien encore comme rendant un
service médical insuffisant au regard des
autres medicaments ou thérapies dispo-
nibles (participation de |’ assuré au taux de
85 %) (32,

L'inscription précisera par ailleurs les
seules indications thérapeutiques pouvant
ouvrir droit au remboursement ; disposi-
tion qui pose encore de nombreuses diffi-
cultés, les prescripteurs n’ayant pas
I’ obligation de préciser sur leur prescrip-
tion la nature de la pathol ogie soignée(®3).

Précisons enfin que ces dispositions rela-
tives au remboursement des médicaments
et aleur taux visent alimiter les dépenses
ace qui est médicalement justifié. Elles
ont pu susciter quelques incertitudes
tenant au risque que les médicaments non
remboursables soient assimilés a des
médicaments non efficaces, ce qui aurait
pu nuire & I'automédication pourtant
favorable a la réduction des dépenses
pharmaceutiques remboursées®4. Maisla
pratique a démontré que ce risque ne
S était pas avéré démontré. Et I'accord-
cadre du 13 juin 2003 souligne a cet égard
que «I’automédication responsable doit
pouvoir se développer en France, contri-
buant ainsi au bon usage du médicament
sans affecter les remboursements de I’ as-
surance maladie obligatoire» (9,

32. Art. 41 delaloi n° 2005-1579 du

19 décembre 2005 de financement de la Sécurité
sociale pour 2006, JO du 20 décembre; Lettre
des Nouvelles pharmaceutiques, n° 309,

1% décembre 2005, p. 6.

33. Envertu des articles L. 162-4 et R. 161-1-7
du Code de la Sécurité sociale, les prescripteurs
doivent cependant mentionner sur leurs ordon-
nances s ils prescrivent une spécialité pharma-
ceutique en dehors des indications
thérapeutiques ouvrant droit au remboursement.

34. D. Cristal, J. Peigné, «Le nouveau régime de
la maitrise des dépenses pharmaceutiques»,
Droit social, n° 5, mai 2000, p. 533-546.

35. Accord-cadre du 13 juin 2003 prorogé le

12 octobre 2006, article 8, « Développement de
I”automédication non portée au rembour se-

ment ».

B. Les échanges
d’'informations et le suivi
des dépenses rembour sees

1. Les échanges d'informations
entre lesindustriels
du médicament et le CEPS

Dans une volonté de transparence réci-
proque, |"accord-cadre du 13 juin 2003
souligne, al’article 1, la nécessité d'ame-
liorer et de partager les informations
qu'ils détiennent sur la consommation et
la prescription de médicaments rembour-
sables et sur le remboursement effectif
des médicaments. A cette fin, les repré-
sentants des Entreprises du médicament
acceptent de faciliter I’ acces des membres
du Comité aux informations profession-
nelles a la disposition des entreprises, en
particulier sur des supports informatiques.
Et les entreprises communiquent au
Comité, lorsqu'il le demande, les statis-
tiques de leurs ventes mensuelles ainsi
que les informations dont elles disposent
sur les conditions réelles d' utilisation des
produits dans les différentes indications
de I"autorisation de mise sur le marché.
Les entreprises s engagent en outre a ce
que le Comité ait accés aux informations
relatives aux prix pratiqués dans les autres
pays de I"Union européenne, aux condi-
tions de remboursement et aux volumes
de vente qui y sont constatés. Enfin, les
Entreprises du médicament conviennent
de constituer un groupe paritaire de suivi
compétent pour |I'examen de ces engage-
ments.

L e suivi des dépenses rembour sées

Une concertation réguliére sur le suivi des
dépenses des médicaments est organisée
dans le cadre du groupe de suivi pari-
taire9), Et ce groupe procede plus parti-
culierement aI’analyse de I’ évolution des
chiffres d’affaires remboursables puis
remboursés.

C. Lepartenariat entre

I’ assurance maladie et

les pharmaciens d' officine
Une convention nationale portant sur les

seules modalités de transmission des
feuilles de soins électroniques a été

36. Accord du 13 juin 2003 prorogé le
12 octobre 2007, article 2.
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conclue entre les trois caisses nationales
d’assurance maladie et les syndicats
représentant les pharmaciens d’offi-
cine®”), approuvée par arrété du 12 aot
1999(8), Mais ce partenariat demeurait
limité. C'est pourquoi la convention
nationale des pharmaciens d' officine a été
signée le 29 mars 20069 par les syndi-
cats représentatifs des pharmaciens d of-

37. Convention nationale du 28 juillet 1999
fixant les modalités de transmission des feuilles
de soins électroniques entre les syndicats
nationaux représentant les pharmaciens d’ offi-
cine et les trois caisses nationales d’ assurance
maladie approuvée par arrété du 12 ao(it 1999, et
arrété du 14 octobre 2004 portant approbation de
|"avenant n° 1 alaconvention, JO du

9 novembre.

38. Concernant |a transmission des documents a
la Sécurité sociale pour le remboursement, celle-
ci doit sefaire par voie électronique (les
pharmaciens s’y sont engagés dans le protocole
d accord de 1999). Ainsi, pour |’ organisation du
systéme, tout bénéficiaire de I’ assurance maladie
regoit une carte électronique individuelle inter-
régimes (carte Vitale) permettant une coordina-
tion des soins et un suivi sanitaire.

Le pharmacien dispose de son c6té d' une carte
de professionnel de santé qui permet I’identifica-
tion de I’ émetteur, son authentification et la
sécurisation des échanges.

39. Circulaire CNAMTS 28/2006 du 26 mai
2006; Lettre des Nouvelles pharmaceutiques,

n°® 317, 13 avril 2006, p. 13.

ficine et I"'Union nationale des caisses
d’ assurance maladie. 11 s'agit de la pre-
miére convention, prévue a |'article
L. 162-16-1 du Code de la Sécurité
sociale, qui vise a organiser les rapports
entre les organismes d’ assurance maladie
et I'ensemble des pharmaciens titulaires
d'officine(*9, Cette convention est
conclue pour une durée de cing ans et est
entrée en vigueur, apres consultation du
Conseil national de I’ Ordre des pharma
ciens sur les dispositions convention-
nellesrelatives aladéontologie, par arrété
du 11 juillet 2006 publié au Journal offi-
ciel du 25 juillet 2006¢D),

Cette convention concerne tous les phar-
maciens d' officine, qu'ils soient syndi-
qués ou non, et I'adhésion ala convention
est obligatoire pour assurer la prise en
charge en tiers payant des produits de
santé délivrés par |es officinaux (42,

40. La convention nationale avait été précédée
par lasignature le 6 janvier 2006 de I’ accord
relatif alafixation d' objectifs de délivrance de
spéciaités génériques et d'un protocole relatif a
|a permanence de soins pharmaceuti ques.

41. Arrété du 11 juillet 2006, JO du 25 juillet
2006, portant approbation de la convention
nationale organisant les rapports entre les
pharmaciens titulaires d' officine et I' Assurance
maladie, http://www.legifrance.gouv.fr.

Il apparaissait essentiel que les pouvoirs
publics assurent une meilleure gestion des
dépenses de | assurance maladie. A cette
fin, lafixation du prix des médicaments et
leurs modalités de remboursement consti-
tuent des facteurs clés de la maltrise des
dépenses de santé. Le processus contrac-
tuel de détermination du prix, la défini-
tion circonscrite du périmétre des médica
ments remboursables et le partenariat
avec I’Union nationale des caisses d’ assu-
rance maladie concrétisé par la conven-
tion nationale des pharmaciens d’ officine
devraient permettre de contribuer pour
partie au respect des objectifs de dépenses
fixés par I'ONDAM. Et ce respect est
désormais impératif face & la situation de
cette branche de la Sécurité socide.

42. La convention nationale comprend

75 articles et aborde les divers aspects de lavie
officinale : — les conditions générales de
dispensation (libre choix et information de
I"assuré, espace de confidentialité),

—laqualité de la dispensation pharmaceutique,
—la coordination avec les autres professionnels
de santé (réseaux de santé, soutien a domicile),
—la contribution du pharmacien a un meilleur
acces aux soins (développement des spécidités
génériques), — la permanence pharmaceutique
conventionnelle, — la facturation et le réglement
des prestations (facturation sous le systeme
SESAM-Vitale), — la création de la Commission
paritaire nationale, — les dispositions en cas de
non-respect des engagements conventionnels par
le pharmacien.
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