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Conformément a l'article D.162-2-5 du code de laxws#é sociale, le Comité
économique des produits de santé remet chaque amégpport sur son activité aux
ministres chargés de la sécurité sociale, de laéatte 'économie et de I'industrie.

Le présent rapport décrit donc les principales wtdéis du comité au cours de
I'année 2000. Il se présente selon le méme planlguapport 1999, de la maniere
suivante :

La premiére partie traite de la régulation des dépes du médicameénElle décrit les
actions conduites a cet effet par le comité en 2808@pplication du code de la sécurité
sociale et des orientations qui lui ont été donrgades ministres.

La deuxieme partie porte sur la négociation deg.gElle présente d’abord d’un point
de vue statistique I'activité du comité en matidee fixation de prix de médicament

(nature des demandes, délais de traitement). Eise également les principes et Ies {5uppr.me régles

méthodesnis en ceuvren200Q par le comité pour la négociation de ces prix. L7

La troisieme partie présente I'organisation et anétionnement du comité : moyens
humains et matériels mis en ceuvre, procéduresaitertrent des dossiers.

! La loi de financement de la sécurité sociale (200 a étendu la compétence du comité aux prodeits
santé remboursables autres que les médicamentefdisules décrets d’application de cette loi Qiaty
pas été publiés en 2000, le présent rapport ne gog sur les médicaments.



I. LAREGULATION DU MARCHE DU MEDICAMENT

La mission du comité consiste a fixer le prix des iggdents remboursables au
niveau le plus avantageux possible pour la collgétides assurés sociaux, en veillant &
ce que les modalités de cette fixation contribuerdta &ompatibilité des dépenses
remboursées de médicaments avec I'objectif natioraldpenses d’assurance maladie
(ONDAM) et permettent un approvisionnement satisfaisaour les malades et pour la
santé publique, du marché des médicaments remboiwgsable

Pour l'année 2000, les ministres ont confirmé lewentdtions quils avaient
adressées au comité en 1999, et en particuliervtdanté que les objectifs assignés au
comité soient autant que possible atteints par ia gonventionnelle. Le comité a en
outre été spécifiquement chargé de conduire, agscehtreprises pharmaceutiques
concernées, la concertation préalable a la mise ewrecedes conséquences de
I'opération de réévaluation des médicaments rembobles.

L’action de régulation du comité au cours de I'an260 s’est inscrite dans le
contexte d’'une augmentation rapide des dépenses é@cament qu’il convient
d’'évoquer.

A. L'EVOLUTION DES DEPENSES DE MEDICAMENT

1. LE SUIVI DES DEPENSES DE MEDICAMENT; LE GROUPE
“ PERIMETRE”

Comme prévu dans I'accord sectoriel, le suivi dgsedées de médicaments a été
opéré par le comité en concertation avec le SNIB darcadre du groupe de travail
paritaire permanent dit “ groupe périmétre ”.

En 2000, le groupe a poursuivi son travail surdbgectifs qu'il s'était initialement
assignés.

Le premier de ces objectifs était de mettre au poiet méthode de suivi permanent
et d’explication des écarts entre les ventes deu'$trie, mesurées par le GERS, et les
dépenses remboursées, telles qu'elles résultentcaaptes de I'assurance maladie
obligatoire. Cette concertation a permis d'aboudicilEment a un consensus sur la
mesure de I'effet du passage de certains médicantdate distribution hospitaliére a
une distribution en officines de ville. Un sousigpe de travail spécifigue a été
constitué pour étudier des aspects plus techniejuess particulier le rapprochement des
différentes sources de données. Ce sous-groupaleragnt étudié les conséquences, en
termes de circuits de dépenses de médicaments, disdaem place de la couverture
maladie universelle. Sur ce sujet 'analyse deva@bursuivie en 2001.



Le deuxiéme objectif était de se doter d'un instrumesctonnu tant par les
entreprises que par le comité pour déterminer, palicadent, le montant des ventes
non présentées au remboursement. L'élaboration difflssion par la CNAMTS de
données détaillées sur le remboursement a permisodeepser considérablement. Au
dela de la diffusion publique des principaux resslt les représentants de l'industrie
sont destinataires des statistiques compléetesapygrochement de ces données avec les
ventes GERS fournit donc désormais une approche pblgle qu’auparavant,
médicament par médicament, de l'usage qui est faindticaments remboursables.
Ces données devront étre, a l'avenir, consolidéaxt aelles des autres régimes
d’assurance maladie obligatoire.

Le groupe a enfin été, bien entendu, un lieu dérontation réguliére des analyses et
des prévisions sur I'évolution du marché faites patl'industrie que I'administration.

2. L'EVOLUTION DES DEPENSES DE MEDICAMENTS

Les développements qui suivent sont largement dustraugux conduits, pour le
compte du comité, par la direction de la sécuritéagmdsous-direction des études et
des prévisions financiéres).

a) CROISSANCE DES VENTES ET CROISSANCE DES DEPENSES

La progression du chiffre d’affaires global rembosable ou pris en charge des
laboratoires aura été d’au moins 7,7 % en 2000, @p6,7 % en 1999.

Cette progression est obtenue en faisant masse eetesvde médicaments
remboursables dans le circuit des officines de tleles ventes de médicaments aux
établissements de santé. Cependant, alors que @lqesibde récente, les rythmes de
croissance des ventes en ville et a I'hépital étatees voisins, I'année 2000 fait
exception, puisque la croissance des ventes hbem® semble avoir été
significativement plus faible que les années préntas, alors que les ventes en officine
s’accroissent de 8,9 % (source GERS).

Ceci s'expligue par le passage en Vville de plusieumédicaments
(immunosuppresseurs et un médicament destiné auntesitede I'hépatite C) qui
étaient jusqu’alors rétrocédés aux patients paplesmacies hospitalieres. L'effet de
ces seuls transferts est de réduire de 5 pointydassance des ventes a I'hopital,
cependant que la croissance des ventes en vileranété accrue de prés d’un point.

Il est également possible que se soit ajouté arapsferts facilement identifiables et
mesurables un effet de la mise en ceuvre de la coveemaladie universelle dont
certains bénéficiaires ont pu des lors se proameafficine des médicaments qui étaient
auparavant mis a leur disposition par d'autres scuCe dernier phénomeéne est
toutefois trés difficile & quantifier et il est ppuobable qu’il ait pesé fortement sur la
croissance des ventes en officine.



Les dépenses de remboursements de médicaments 'pasemble des régimes
d’assurance maladie obligatoire auront augmenté 2000 d’environ 10,6 %.

Le taux correspondant est de 11 % pour le seuhegénéral géré par la CNAMTS,
dont les dépenses augmentent régulierement plusquitecelles des autres régimes
obligatoires. On constate donc un écart importagdion 1,7 points, qu'il faut tenter
d’expliquer, entre la croissance des ventes afphixicant en ville (8,9 %) et celle des
remboursements par I'assurance maladie obligatbir&® ©6).

Les déterminants de 'écart.

Quatre types de causes au moins peuvent contribeigaliguer que la croissance des
dépenses en ville et celle des remboursements shfmentes.

Les marges de distribution

La marge de distribution (marge grossistes + margen@tens) étant dégressive,
les remboursements devraient croitre un peu plusrestit que le chiffre d’affaires des
fabricants, dans toute la mesure ou la croissarseventes correspond pour une part
importante & l'accroissement du prix moyen des boiteslues (cf. b) ci-dessous).
Cependant, I'ensemble des dispositions qui ont acagn® la réforme récente du
systeme de marge font que cet effet n’a pas eu e2080, les marges de distribution
restant proportionnelles au chiffre d’affaires f@wricants

Le taux de remboursement

La croissance du taux de remboursement effectfem@onduit a une évolution des
dépenses remboursées plus élevée que celle des dehanédicaments présentés au
remboursement. Cette croissance du taux moyen de vesenoent est elle-méme due a
plusieurs causes. Joue d'abord, en liaison avecididlissement de la population,
'augmentation de la proportion des malades qui goisten charge a 100 % dans le
cadre d'une affection de longue durée. Joue égaleeefiait que les ventes de
médicaments remboursés a 65 % ou a 100 % croisseimtdagaplus rapidement que
celles des médicaments a 35 %. En 2000, le taux madgememboursement a donc
progressé de 0,8 point pour s'établir a 73,8 %teQatogression explique pour environ
1,2 points I'écart entre les ventes et les rembouesgs.

L’effet rétrocession hospitaliére

Les médicaments faisant I'objet d’'une rétrocessiamt slispensés a I'hopital mais
donnent lieu & un remboursement spécifique imputdéesudépenses de soins de ville.
lIs sont donc inclus dans les dépenses CNAMTS nadgdpns le chiffre d’affaires des
laboratoires qui retrace les ventes aux officimes médicaments qui sont sortis de la
réserve hospitaliere en 2000 faisaient donc déjtiepdes dépenses CNAMTS mais
n'apparaissaient pas auparavant dans le chiffrfaifes GERS. Cette circonstance,
loin d’expliquer I'écart entre la croissance destes et celle des remboursements,
accroit d’environ 0,8 point I'écart a expliquer.ebt possible, en sens inverse, que ces



rétrocessions se soient par ailleurs accrues. ketistventuel effet n'a pas pu étre
mesure.

L'écart entre les dates de comptabilisation

Une explication possible de I'écart pourrait tedice que les ventes de médicaments
sont comptabilisées a I'occasion de leur livraisar efficines alors que les dépenses
sont constatées lors de la présentation au rembangell est cependant peu probable
gue cet effet joue significativement car si c'élaitas, la compensation devrait s'opérer
d’'un exercice sur l'autre, ce qui ne semble pasomtis des chiffres. L'existence de
données de la CNAMTS sur les dépenses de médicamerdates de soins devrait
permettre d’améliorer la connaissance de ces éaantslds prochains mois.

Force est donc de constater que 'écart entredssance des ventes et celle des
remboursements demeure pour I'essentiel trés imparfant expliqué.

b) ANALYSE DE LA CROISSANCE DES VENTES REMBOURSABLES EN VILLE

Le chiffre d’affaires hors taxe des laboratoiresisétabli & 87,6 milliards de francs
en 2000, apres 80,4 milliards en 1999 (soit unerpssjpn de 8,9 %) et 75,5 milliards
en 1998 (soit une progression de 6,6 %). La hadssehiffre d’affaires en 2000 est
donc de quasiment 7,2 milliards par rapport a 1999.

- La plus grande partie de cette progression est iputable au déplacement de la
structure de consommation vers des médicaments plabers.

L'évolution de 8,9 % du chiffre d’affaires y comprisansferts se décompose en
plusieurs effets :

La baisse des prix unitaires des boites de médicameshtle 0,9 % entre 1999 et
2000. Cette baisse des prix unitaires reflete eticpder les mesures de baisses de prix
intervenues dans le cadre des conventions sigméesle comité et les laboratoires.

La croissance du nombre de boites vendues ent@® dt92000 est de 2,9 %. Ce
taux élevé s’expligue sans doute pour partie panike en ceuvre de la CMU, dont
I'objet était de permettre un acceés plus facile soixs par ses bénéficiaires, et qui a
donc du se traduire par une augmentation des volaoietés en ville.

L'effet correspondant a la hausse du prix moyen alddite & prix unitaire des
présentations constant est évalué 6,8 %. Cet effet est communémeappelé effet
structure ; il correspond a une déformation de la structues dentes vers les
médicaments ou les présentations les plus chers.

Cet effet de structure a deux composantes: une aNf® intra-classe et une
composante inter-classes. La composante intra-clessde glissement structurel a



lintérieur d’'une méme classe thérapeutfuers de nouveaux médicaments innovants,
commercialisés a des prix plus élevés que les anci@nsévaluel'effet structure
intra-classe a + 4,3 %en 2000. La déformation structurelle, influencée baisse par

la progression des médicaments génériques, peut aussi lieu entre différentes
classes thérapeutiques, les classes les plus ahérkesmnt a un rythme plus dynamique
que les autres classes. On parle alors d’effet-olésses. Entre 1999 et 200@ffet
inter-classes est de + 2,4 %

Tableau 1 : Les composantes de la croissance deligpense

Effet prix Effet boites | Effet intra-classes| Effetnter-classes
Année 2000 -0,9% +2,9% +4,3% +2,4%
Année 1999 -0,7% +1,8% +3,0% +2,3%

Par rapport & 1999, la croissance est plus dynamigL2,3 %. Cette accélération ne
tient ni aux prix ni a I'effet de structure intdasses. En revanche, elle est imputable
pour moitié a Il'accélération de [l'effet structuretrinclasses et pour moitié a
I'accélération des volumes. L’accélération de 266 donc autant & une augmentation
du volume vendu qu’au déplacement de la prescriptiens des médicaments plus
chers.

- La majeure partie de la croissance du chiffre d’Haires (CA) en 2000 est localisée
sur un petit nombre de classes thérapeutiques.

Lorsqu’on décompose la hausse du chiffre d'affagtesr,2 milliards de francs, on
trouve que les trois-quarts cette hausse sont mbmg a 18 des 320 classes
thérapeutiques de médicaments existantes qu’'on ggrduper en 4 catégories :

. Les classes trés importantes en terme de chiffaffaires qui connaissent de
plus une tres forte croissance

Ce groupe comprend les statines qui sont passé&$ aweilliards de francs de
chiffre d’affaires en 1999 a 4,4 milliards en 2080]es inhibiteurs de la pompe a
protons (IPP) qui représentent 3,8 milliards defahifl’affaires en 2000 aprées 3
milliards en 1999,

Ce sont les deux classes les plus importantes paiffee d’affaires en 2000 et
leur rythme d’évolution trés élevé (25 % environyalentit pas,

On peut aussi classer dans ce groupe les analgésigon narcotiques
antipyrétiques et les antidépresseurs'{8t 4™ classes les plus importantes
en CA) méme si elles connaissent une croissance unnmmens soutenue

2 Les classes utilisées pour cette évaluation seligscde 4™ niveau de la classification EPHMRA



(respectivement 8 % et 10 %). Ces deux classesremasecontinuent de croitre
a un rythme élevé alors qu’aucun médicament nouvesti apparu.

Au total, ces 4 classes contribuent a prés d’us tie la croissance totale.

. Les classes petites et moyennes qui connaisseataxtraordinaire croissance
en 2000 du fait notamment de l'arrivée de nouveauxédicaments sur le
marché;

La classe des antipsychotiques atypiques est daté@rode 57 % en 2000 et la

classe des antiagrégants plaquettaires croit aesgilus de 50 %. Dans le

traitement de I'hypertension artérielle, la classe sartans (C09C + C09D) est
aussi tres dynamique ; le chiffre d'affaires augmedeeplus de 32 % pour

passer de 1,5 MdF en 1999 & 2 MdF en 2000,

La classe des corticoides utilisés en traitementaux dans la rhinite
allergique atteint 470 millions de francs de chifffaffaires en 2000, en
évolution de 50 %. La croissance des interféfdrest elle aussi de prés de 50
% en 2000 méme si elle ralentit par rapport a 1898I¢tion de quasiment 90
% en 1999). Le chiffre d'affaires s’établit ainsb20 millions de francs.

. Les petites classes dont le taux d’évolution tegs élevé en 2000 du fait de la
sortie de la réserve hospitaliére de médicamemsl®99 et début 2000

Il s'agit des antiviraux hors HIV et des immunosuggelrs.

. Les classes moyennes dont la croissance est graehcelle du marché global

Les stimulant{32 inhalés qui représentent 1,3 milliards de franesCé en
2000 sont en évolution de 13 %, les corticoidealé&sdont la croissance est
de 12 % représentent 1,9 milliards de CA en 2000. dasse des
antiinflammatoires non stéroidiens dont le CA att&i@ milliards en 2000, est
en évolution de 8 %. L'arrivée des Cox-2 sur le méardevrait conduire a une
trés forte croissance de cette classe en 2001.

- A l'opposé de ces classes qui connaissent une tigige croissance, seules 7 classes
voient leur chiffre d’affaires diminuer en 2000 parrapport a 1999:

. La classe desasodilateus baisse de quasiment 8 % en 2000 et celle des
veinotoniqueshaisse de 2 %.

. Lesantagonistes récepteurs anti-Hzaissent de quasiment 12 % (leur CA est
de 1,25 milliards de francs en 2000) mais leur bagsseplus que compensée
par la tres forte croissance des IPP. Cette bdissshiffre d’affaires des anti-
H2 est due pour une grande part au développemengétgriques dans cette
classe, méme si le nombre d'unités de génériquesluesn connait un
ralentissement depuis quelques mois, et pour unedreipart & une baisse
globale de I'ensemble des unités vendues.



. Le chiffre d’affairesdes médicaments qui augmentent la motricité gastro-
intestinalediminue d’'un peu plus de 7 % en 2000.

. Les classes ddEC et dedfibrates baissent respectivement de 2 % et de 4 %
mais cette diminution est sans commune mesure avewiksance paralléle
des sartans et des statines.

. Enfin, lesantibiotiques a large spectrsont en diminution de prés de 3 %, |l
est cependant trés difficile d’en tirer des conidus, car les ventes de cette
classe dépendent fortement de la prévalence de<néigisl de grippe
notamment, en 1999 et en 2000.

B. LA REGULATION CONVENTIONNELLE

La forte croissance des ventes et des remboursememhédicaments en 2000, qui a
pu laisser prévoir dés les premiers mois de I'anmugele seuil de déclenchement de la
contribution dite “ de sauvegarde " serait tregdanent dépassé, a conduit le comité a
mettre en ceuvre les instruments de régulation fiegamaont il dispose en application
de la loi: remises conventionnelles et baisses ige pr

1. LA REGULATION PAR REMISES

a) PRIORITE AUX REMISES PAR CLASSES

S’agissant des remises quantitatives de fin d'anpée conformément a I'accord
sectoriel, les entreprises ayant conclu avec le téomme convention pluriannuelle
exonératoire de la contribution de sauvegarde s@egf a reverser a l'assurance
maladie obligatoire, le comité a, comme en 1999, domngoids important aux remises

liées a I'évolution globale des ventes dans lessels pharmaco-thérapeutiques par
rapport a celles assises directement sur le clifaaires de chaque entreprise.

Une version révisée du tableau des seuils de rep@edasses (jointe en annexe 5)
a été diffusée a I'ensemble des entreprises, &ssbun exposé des principes mis en
ceuvre pour la construction de ce tableau.

Le comité juge utile de rappeler a nouveau que dag t’évolution qui figurent
dans ce tableau ne constituent ni des prévisiordesiplafonds limitant la prescription
ou la vente des médicaments concernés, mais dés aewlela desquels il estime que la
collectivité doit payer proportionnellement moinscites produits par I'obtention de
remises quantitatives de fin d’année.



Il rappelle également que la signification réells thux n’apparait que lorsqu’on les
compare aux tendances naturelles d'évolution desteserdans les classes
correspondantes. Un taux, méme négatif, appliquéné classe dont la tendance
prévisible est celle d'une décroissance plus ferteore, ne signifie pas que le comité
désire diminuer les ressources nettes consacrées @édicaments, mais au contraire
gu'il souhaite en freiner la décroissance. A l'irs& un taux positif, méme élevé,
lorsqu’il s’applique & une classe ou la progressitendue des dépenses est supérieure,
signifie que le comité estime justifié de modérerrtsissance des ressources publiques
allouées aux médicaments de cette classe.

Au dela des principes d'établissement et de fonoament du tableau, pour
lesquels on peut se reporter au rapport 1999 ajnsux documents annexés, sa
révision pour 2000 appelle quelques commentairesoh@té a d’abord décidé de faire
glisser le tableau jusqu'a I'année 2003, soit ala die la période de validité des
conventions, en estimant que les conventions avedattion & étre prorogées et que la
période de visibilité offerte par le tableau deaite maintenue. Les taux 2000-2002
eux-mémes ont été ajustés, soit pour faire placaréviée de nouveaux médicaments,
soit pour tenir compte des ventes réelles de 199%aeticulier lorsque ces ventes
avaient fortement excédé les seuils 1999, et quérebasage ” justifiait donc une
réduction des seuils initialement prévus pour legan suivantes.

b) LES NOUVEAUX TAUX DE REMISES

La forte accélération des ventes en officine pgpoat & 1999 a justifié un
relevement du taux général de remise applicable pasdément des seuils, qui était de
25% en 1999 et qui a été porté a 35%, de sortdeqrendement financier du systéme
conventionnel de régulation soit compatible aveglespectives du systeme |égislatif
de sauvegarde.

Le comité a par ailleurs souhaité que la répartiles remises de classes qui, en
1999, étaient assises pour moitié sur le chiffrdfali@s réalisé dans la classe par
chaqgue entreprise, et pour moitié sur le dépasseandiatduel des seuils, soit modifiée
pour peser davantage sur le chiffre d’affairegtdlit en effet apparu que la répartition
moitié-moitié était injustement pénalisante pour lexlpits en lancement, gu'il s’agisse
d’'innovations non exonérées ou de médicaments sadRARiIscrits a des prix
avantageux pour I'assurance maladie. Aprés disaussiec le SNIP, soucieux d’éviter
une évolution trop brutale, la nouvelle répartitm@té fixée a 65% - 35% pour I'année
2000.

C) L E REGIME DES EXONERATIONS

Ce régime a été explicité et renforcé. La duréeatiération pour les médicaments
d’ASMR | a été portée a 3 ans. Les ASMR | et latizles a de nouvelles indications de
médicaments existants donnent lieu a des exonérasiongrorata des prescriptions
concernées, qui prennent effet a la date a laqlieltes de transparence est devenu
définitif.



Les exonérations pour bas prix se sont appliquéegleln droit aux médicaments
génériques ainsi que, au cas par cas, aux médicadwmritées prix sont assimilables a
ceux de génériques. Le comité a en revanche systtreatent refusé d’'exonérer des
médicaments au seul motif que leur co(t de traitefjoembalier était inférieur au colt
moyen de la classe. Une situation particuliere sfeatontrée dans des classes ou
coexistent des groupes assez homogenes de médicamnergas a prix bas et des
groupes de médicaments plus récents et nettementipirs en raison de 'ASMR qui
leur avait été reconnue. Le comité n'a pas accept&odérer les médicaments
appartenant au groupe des moins chers, en condidgrarieur prix était normal dans

ce groupe, mais cela pourra conduire a segmenseclisses concernées lors des
prochaines modifications du tableau.

La publication par la CNAMTS de sa base de donséedes remboursements de
médicaments a enfin permis de prévoir dans certansdes exonérations partielles
pour des médicaments dont une proportion signifieades ventes ne donne pas lieu a
présentation au remboursement.

2. LA REGULATION PAR BAISSES DE PRIX

Le comité a procédé a des baisses de prix comvergiles dans trois circonstances.

a) L ES BAISSES DE PRIX POUR SERVICE MEDICAL RENDU INSUFFISANT.

Conformément aux instructions des ministres, et @ ¢ti& premiére conséquence de
I'opération de réévaluation des médicaments remboiessabne premiére étabee
baisse de prix a été demandée aux laboratoires ieplales médicaments dont le
service médical rendu avait été déclaré par la casion de la transparence insuffisant
pour justifier leur prise en charge par I'assuramegadie obligatoire.

Des conventions de baisses ont donc été propasé&esntreprises pour plus de 600
médicaments (auxquels ont été ajoutées les spésidlitiase de calcium) selon des
barémes qui tenaient compte, pour I'essentiel, dehéle des colts journaliers de
traitement constatés dans les différentes claSsssbarémes ont également été ajustés
de sorte que I'impact des baisses sur les laboeatswit, dans la quasi totalité des cas,
au plus égal a 3% de leur chiffre d'affaires.

Dans la négociation de ces conventions, le comiieaepté la modulation des
baisses proposées, dés lors que I'impact global Pentreprise demeurait constant et
gue cela n'entrainait pas de distorsion sérieuseateurrence entre médicaments
comparables. Le comité a également accepté, avecoithcdes administrations
responsables de I'inscription, que soient substitugéx baisses de prix demandées des

® Pour un certain nombre des médicaments concamnéspération de baisse de prix avait déja elsieu
1999, mais sur un fondement différent, qui étaiuicele I'harmonisation des coits de traitement
journalier dans des classes anciennes de médicademmiomiquement substituables.
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déremboursements, lorsqu’il lui a semblé que lesieisgle reports de prescriptions sur
des médicaments demeurés remboursables étaient faibles

Au total, cette opération a représenté un morden?¥02 MF, exprimés en chiffre
d’affaires fabricant hors taxes annuel, dont 550 déFbaisses de prix et 152 MF de
déremboursements. Ce montant représente exactemenu 7&hiffre d’affaires total
concerné par l'opération.

b) L ES BAISSES DE PRIX EN APPLICATION DE CLAUSES CONVENTIONNELLES DE
REVISION

Nombre de conventions de prix contiennent des ekds révision indexées sur les
volumes de ventes, les posologies constatées ou, dofsque le médicament est
présenté sous plusieurs formes ou dosages, sufitededraitement journalier moyen
observé (cf. B. de la deuxieme partie). En 2000 bkisses effectuées a ce titre ont
représenté 192 MF (valeur en année pleine).

C) LES BAISSES DE PRIX SANS CLAUSE

Le comité a également demandé un certain nombre deekaie prix en dehors de
toute clause de révision pour des médicaments Hargstimé, généralement au vu des
volumes de ventes, que leur usage était devenu afermant colteux pour la
collectivité. Ces demandes de baisse ont été formulgeuvent -mais pas
exclusivement- a I'occasion de la réinscription de&dicaments, comme vy invite trés
clairement la réglementation. Il s'est agi le plushvant de médicaments ayant déja
connu une belle carriére et dont le profil d’'usilion s’est révélé sensiblement supérieur
a ce qui était prévisible au moment de l'inscriptmnde médicaments en réinscription
dans des classes ou avaient été commercialisés sdagfixation initiale de leur prix,
des concurrents nettement moins chers. En 2000, aisseb ont représenté 322 MF
(valeur en année pleine).

3. LE CONVENTIONNEMENT EXONERATOIRE 2000

La loi dispose que “ ne sont pas redevables de&ibution prévue a l'article L.
138-10 les entreprises qui ont conclu (... ) une eatien avec le comité économique
des produits de santé (...) en cours de validitéladégembre de I'année civile au titre
de laquelle la contribution est due .

Le comité a donc adressé, fin mai, a 'ensemble dé®mises, une proposition
d’avenant conventionnel relatif aux modalités dewalles remises quantitatives de fin
d'année, et dont l'acceptation conditionnait leacagre exonératoire des conventions
pour I'exercice 2000, sans préjudice des disposstiparticulieres a négocier entre
chaque entreprise et le comité.
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En pratique, la négociation s’est engagée assdxeanent et s’est concentrée, pour
la plupart des entreprises, dans les derniéres semde I'année. On trouvera ci-apres,
a titre de compte rendu, I'exposé des principes aqi guidé le comité dans cette
négociation ainsi que le bilan chiffré du conventiement.

a) PRINCIPES MIS EN (EUVRE DANS LA NEGOCIATION

Le comité a fait une application stricte des disjimss de I'accord sectoriel et des
regles qu'il avait lui méme publiées en matiére deuwtales remises. Spécifiquement,
les exonérations de remises de classes ont étérags/eelon des principes absolument
uniformes. Nombre d’entreprises en ont tiré le seetit que leur marge de négociation
individuelle était en ces matieres assez faiblequieest exact. Le comité a en effet
considéré que I'égalité de traitement entre entsepriexigeait que les résultats de la
négociation collective avec les représentants dedustrie soient directement
applicables aux conventions particuliéres.

S’agissant des remises liées au chiffre d’affagkbal de chaque entreprise, le
comité a trés fréquemment demandé la révision a laédiss seuils de déclenchement
de ces remises contractés pour 2000 dans les coomeitiitiales. Le comité a rappelé
a cette occasion les termes du code de la sésaétéale, explicitement repris dans les
conventions particulieres, et qui prévoit que lenité doit demander la révision des
conventions lorsque, comme c'était le cas, I'évolutdes dépenses de médicaments
n'est manifestement pas compatible avec 'ONDAM.tdlitépar ailleurs nécessaire, en
conformité avec une demande explicite des reprégsntnl’industrie, de maintenir
une place significative, dans le total des remigas,remises sur chiffre d’affaires.

La négociation des avenants conventionnels sggdefment faite en considération,
pour chaque entreprise, de la contribution de sgarde qu’elle aurait du acquitter en
I'absence de convention. Cette référence au systmeauvegarde a été considérée
avec réalisme, tant par le comité que par les emegprcomme un indicateur utile.
Toutefois, dans I'esprit de [l'accord sectoriel, cédndicateurs” ont été
systématiquement rectifiés pour les entreprises ldorrbissance sur le marché de ville
en 2000 avait été fortement influencée par la @msgjon de leurs ventes de génériques
ou par le passage de leurs médicament de I'hOpitaffidine.

Le comité a maintenu le régime des conventions #iggd, mis en place en 1999
au bénéfice des petits laboratoires, et dont lecjpal avantage pour ces entreprises, au
deld de la simplification formelle des conventionst, le plafonnement des remises a
1% de leur chiffre d’affaires. En 2000, ces conimrd simplifiées ont concerné 79
laboratoires dont, a titre d'illustration, le mortaglobal des contributions de
sauvegarde qu'ils auraient eu a payer en I'absdaamnvention représente a peine plus

de 1% de ce qu’aurait été la contribution totad’iddustrie.

Concernant enfin la question des compensatioms eginises et baisses de prix, le
comité a appliqué les principes suivants : conforméradiaccord sectoriel, les baisses
de prix collectives dont le comité avait pris l'iative, et donc en particulier toutes les
baisses pour SMR insuffisant ont donné lieu a trégliremises pour les entreprises. A
l'inverse, les baisses entrainées par I'applicafi®rclauses conventionnelles de révision
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de prix ne sont, par définition, pas compensables diss remises. Les autres baisses
ont été traitées au cas par cas : celles propspéesanément par les entreprises ont été
déduites des remises, comme prévu par l'accord rsglctoont été également
considérées comme déductibles certaines baissgérseg par le comité dans le cours
de la négociation finale, lorsqu’il y a vu le moy@anticiper des révisions de prix dont

il aurait normalement ouvert la discussion en 2001.

D) BILAN CHIFFRE DU CONVENTIONNEMENT 2000

Des conventions ou des avenants conventionnelséextoires de la contribution
de sauvegarde pour 2000 ont été conclus avec 1Bbralaires ou groupes
pharmaceutiqueA eux tous, ces laboratoires représentent 99,9%hdtre d’'affaires
en médicaments remboursables en ville de l'industliee douzaine de trés petites
entreprises ont refusé les conventions qui leuedt@roposées.

4. RESULTATS GLOBAUX DE LA REGULATION

Au total, I'ensemble des mesures conventionnellegpren 2000, qu’il s’agisse de
conventions de remises ou de baisses de prix, aureffat de prés de 3 MdF, en
diminution, sur le chiffre d'affaires net de 'ann2801 de I'industrie pharmaceutique
en médicaments remboursables. Cette somme se composped! moins de 1,8 MdF
de remises a payer en 2001 en application des ctorsren vigueur a fin 2000 et de
pres de 1,2 MdF d’impact sur 2001 des baisses geepdes déremboursements décidés
en 2000.

Exprimées en impact sur la croissance des ventetesnele médicaments
remboursables, ces mesures réduiront de 2,3 poiniigst choses égales d’ailleurs, la
progression des ventes de 2001 par rapport a 21000,1,3 points en effet des baisses
de prix et 1 point en raison de la différence pesientre les remises payées en 2001 et
celles qui ont été payées en 2000 (913 MF).

Il se trouve que ce montant global est du méme afergrandeur que ce qu’aurait
été le rendement de la contribution de sauvegardeaksence de conventions (2,9
MdF). Les deux concepts ne sont toutefois pas teineent comparables puisque, sans
conventions exonératoires, se seraient cependautiéap a la clause de sauvegarde une
proportion importante des baisses de prix et lessesrgpécifiques par produits.

C. LES SUITES DES INTERDICTIONS DE PUBLICITE

L'article L. 162-17-4 du code de la sécurité saxiakl qu'il résulte de la LFSS pour
1999, prévoit que “lorsqu’'une mesure d'interdictida publicité a été prononcée par
'Agence francaise de sécurité sanitaire des ptedde santé (...), le comité
économique des produits de santé peut demandeen&eprise concernée (...) la
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modification des prix des médicaments faisant I'objet I'interdiction de publicité ou
le versement d’une remise ”.

L'année 2000 a été la premiére année de mise en @ftectve de cette disposition.
Le comité a systématiguement examiné les interdictdmgpublicité prononcées par
I’Agence francgaise de sécurité sanitaire des ptedig santé (AFSSAPS).

a) LA PROCEDURE

Le comité a mis en ceuvre une procédure étroitemspirée de celle suivie pour la
fixation conventionnelle du prix des médicaments, reaiy ménageant spécifiquement
une place pour le débat contradictoire avec |'gmise.

Des qu'il est informé de la décision d'interdictida comité désigne un rapporteur
qui instruit le dossier puis le présente en sédneeomité arréte sa position et, hors les
cas ou il estime que l'interdiction de publicité stitue a elle seule une conséquence
suffisante de l'infraction commise, adresse a I'oriee, dans le délai d'un mois fixé
par la loi, une proposition de convention motivée,l'mvitant a présenter, si elle le
souhaite, ses observations.

L'entreprise peut alors, selon son choix, étreemtiie par le comité en séance ou
rencontrer le président du comité pour un débat @ahs tous les cas, les entreprises
ont en outre fait connaitre par écrit leurs obdfoma. Le dossier est alors & nouveau
inscrit a I'ordre du jour du comité, qui arréte ssifion définitive et la communique a
I'entreprise.

Dans un cas, I'entreprise n'a pas accepté la @itipo conventionnelle du comité et
la baisse de prix que celui-ci proposait a étédicpar arrété interministériel.

b) LEsPRINCIPES

Le comité s’est avant tout efforcé de proposer desures proportionnées a la gravité
des manquements aux régles constatés par les ititandicCette gravité a été appréciée
au regard de deux critéres principaux :

- le risque pour la santé pouvant résulter du mauuaegye du médicament
encouragé ou suggeéré par la publicité ;

- le risque économique lié aux dépenses injustifi@s passurance maladie ou a
latteinte a la concurrence loyale entre entreprigowuvant résulter de la
publicité.

Le comité s’est bien entendu estimé lié par le dispaes décisions d'interdiction
et a en particulier refusé d’entrer dans touteudision avec les entreprises qui aurait
conduit a remettre en cause la matérialité ou ldifqpadion des pratiques ayant fait
I'objet de l'interdiction.
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Pour la détermination des taux de baisse de prpgs&s, le comité a tenu compte de
'impact de ces baisses sur le chiffre d'affaires @ntreprises. Ainsi, a gravité égale, il
a pu étre demandé des baisses plus ou moins feeles que les médicaments
concernés représentaient une proportion plus ou snélievée des ventes totales de
I'entreprise.

Hormis les cas ou le comité a estimé, comme la loéhudonne la possibilité, qu'il
n'y avait pas lieu de prendre des mesures de cagaé&eéonomique au dela de
l'interdiction elle méme, il a systématiquement propde§ baisses de prix, parfois
cependant limitées dans le temps, en considérantequersement de ristournes prévu
par la loi était mieux adapté, comme complément dmisse de prix, lorsqu’il pouvait
étre établi que la publicité interdite avait enmigaides dépenses injustifiées pour la
sécurité sociale qu’il convenait donc de compenser.

C) LEBILAN

En 2000, dans ce cadre, le comité a statué surake de 15 spécialités
pharmaceutiques, pour lesquelles, majoritairemestaiges de visite faisaient état de
propriétés ou d'indications non validées par l'ais@tion de mise sur le marché
(AMM) correspondante. Des réductions de prix alldet -1 % a — 5 % ont été
prononcées dans 12 cas pour une durée de 1 ar)(@wdlimitée (5 cas). Dans 3 cas le
comité n'a pas estimé justifié de proposer une baissprix.

D. LE MARCHE DES GENERIQUES

Le développement des génériqgues est amené a jouebleincroissant dans la
régulation des dépenses du médicament. A ce &rmeormité s’emploie a favoriser et a
accélérer 'avancement des dossiers de ces présestainsi qu'il s’y est engagé dans
I'accord sectoriel. En régle générale, l'inscriptides médicaments génériques n’est
plus soumise a I'avis de la Commission de la tramspa:.

La régulation conventionnelle des dépenses du raédint ne porte pas sur les
génériques ; le chiffre d'affaires réalisé gracdear vente, tout comme celui des
médicaments innovants, vient en diminution de 'dssides remises quantitatives de
fin d'année. De méme, aucune contrainte concernartailex d'évolution des dépenses
promotionnelles n'a été imposée aux génériqueurs.

Concernant le prix des génériques, le comité acclkpteroposition de prix de
I'entreprise si celle-ci est inférieure d’au moin8@ % au prix fabricant hors taxes
(PFHT) du produit de référence. Le PFHT du prodeitréférence retenu est celui en
vigueur au { janvier 1996 pour les groupes de génériques figuaa Répertoire d’aolt
1999, et celui en vigueur a la date de la demaredéeatreprise pour les produits
correspondant & des groupes de génériques crédis tieRépertoire de janvier 2000.
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Malgré le droit de substitution dont disposentgharmaciens depuis juin 1999 afin
de favoriser le développement des ventes de gémérigfldonc, la baisse du prix moyen
des médicaments des groupes concernés, et alors méendeg) incitations sont
importantes (alignement des marges sur les prodeitéférence, exonération de la taxe
sur les ventes directes et ristournes commercialesipiportantes pour les génériques
gue pour les produits de référence), la part detegede génériques ne s’est accrue que
modérément. Le développement des ventes directgsodeits de référence explique
peut-étre pour partie cette modération.

Globalement, sur le champ du dernier répertoire giggeriques paru au journal
officiel le 13 janvier 2001, la Direction de la séité sociale évalue, en 2000, a 2,7 % la
part des médicaments génériques dans le marché eurvdes médicaments
remboursables (chiffre d’affaires hors taxes: CAHBur la base de ce méme
répertoire, le champ en valeur (CAHT) des groupagggues s'éleve a 13,1 MdF,
dont 2,4 MdF de médicaments génériques. A titre dgpapaison, en 1999, sur la base
du répertoire publié le 29 aolt 1999, le champ était8,8 MdF, dont 1,6 MdF de
médicaments génériques (Source GERS).

16



Il. LANEGOCIATION DU PRIX DES MEDICAMENTS

La fixation du prix des médicaments constitue la rais$ondamentale du CEPS et
représente I'essentiel de son activité.

Cette activité, au cours de I'exercice 2000 seergrée,

- d’'une part, d'un point de vue quantitatif, a padu dénombrement et de
I'analyse des dossiers transmis et traités parr@téq

- d’autre part, en présentant les méthodes de diéi@iion des prix auxquelles se
réfere le comité dans la négociation avec les erisep

A. L'ACTIVITE DU CEPS EN 2000

L'année 2000 a été marquée par une forte croissanc®mbre de dossiers déposés
aupres du comité et par le renforcement parallélgodeactivité mesurée en nombre de
dossiers traités. Pour autant, le stock de dossiers encore aboutis au terme de
I'exercice s’établit a un niveau élevé. Les délgisbaux de traitement des dossiers
restent importants. Des difficultés subsistent, gginées de délais additionnels dans le
traitement des dossiers, qui toutes ne sont pasisabies par le seul comité (délai de la
Commission de la transparence, délais de réflexamemtreprises, délais de signature
des arrétés).

On présentera successivement un bilan de I'ac&vit2000 (demandésgéposées et
traitées), une analyse des délais de traitement) ané analyse du stock des dossiers
en cours au terme de I'exercice 2000.

1. BILAN GLOBAL DE L'ACTIVITE DU COMITE EN 2000

a) LES DEMANDES PRESENTEES AU COMITE EN 2000

Il'y a eu 1649 demandes déposées auprés du contitg le £ janvier et le 31
décembre 2000 Par rapport a 'année précédente, le nombre derntieaaléposées est

4 Par demande de prix, on entend les demandes gu@étérfaites & 'occasion d’une inscription, d'un
renouvellement d'inscription, d’'une modification pigx ou d’'une extension d’indications thérapeutisu

a une demande correspond une présentation (saium@ro CIP) ; il y autant de demandes que de
présentations : par exemple, un médicament condifioen 5ml ou en 10 ml correspond a deux
présentations donc a deux demandes.

® Ce décompte ne reprend pas les demandes de oadiati
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en augmentation de 21 %. En 1999, 1364 demandesnbwti& déposées, 1076
I'avaient été en 1998.

Le rythme des dépots se révéele plus régulier gli®99, année au cours de laquelle
on avait constaté un pic des dépdts en juillet ¥2@les demandes de I'année), par
ailleurs, la croissance des dépodts précédemmentvelesen fin d’exercice est moins

accentuée.

Figure 1 : Rythme de dépdt des demandes auprés diEES en 2000
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Parmi les demandes déposées en 2000, 35 % corresp@ndes présentations de
médicaments génériques.

Tableau 2 : Caractéristiques des demandes dépos&es2000

1% inscription | Réinscription | Modification | Extension | Total
de prix d’indication
Génériques 329 212 24 7 572
Autres 346 522 107 102 1351
Ensemble 675 734 131 109 1649

On constate que la tres forte croissance des demamtlessées au comité est
principalement due au trés grand nombre des répisnts et accessoirement a celui
des extensions d'indications. A s’en tenir aux peges inscriptions, la croissance des
demandes est seulement de 3 % par rapport a 198@&hon significative.
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Figure 2 : Nature des demandes déposées au CEPSs@mble des demandes)
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Enfin, ces nombres ne comprennent pas les dossigests a l'initiative du comité,
et en particulier pas toutes les baisses de prixamues pour les médicaments a SMR
insuffisant.

b) LEs possiERs cLos EN2000

En 2000, 1398 dossiers ont abouti a une conclusjioil,s’agisse d’'un accord entre
I'entreprise et le comité ayant donné lieu a udtarpublié au journal officiel, d’'un rejet
ou d’'un abandon. Ce nombre de dossiers est engasign de 21 % par rapport & 1999,
année au cours de laquelle 1156 dossiers avaientiab

Figure 3 : Répartition des dossiers traités en 200€elon la nature de la demande
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Les 1398 demandes traitées par le comité en 2008spondent & 142 laboratoires
différents, soit prés de 10 présentations en maoygan laboratoire et au maximum 60
présentations pour I'un d’entre eux.

On observe que, comme en 1999, le nombre des demandnt abouti est inférieur
a celui des demandes adressées au comité au eolegetcice. Cet écart, qui Sse monte
a 251 demandes, entraine donc un accroissementédee mmpleur du stock des
dossiers en cours en fin d’ exercice (cf. 3 ci-dask

Cette situation, qui n'est évidemment pas satiafdes appelle cependant deux
remarques :

- La premiére est que, pour une part, I'écart coé@speut étre expliqué par
l'interruption des travaux de la commission derémg$parence a I'été 2000 qui a,
pendant quelques semaines, jusqu’a la nominatiola duvelle commission,
affecté l'activité du comité

- La seconde est que plus des quatre cinquiemesaderdissement du stock
portent sur les réinscriptions et les extensioirsd@ations. En revanche, dans le
domaine le plus sensible qui est celui de I'accésnarché des nouvelles
présentations, le comité a fait aboutir un nombee pdemieres inscriptions
presque équivalent a celui des demandes qui ltiomenues (659 contre 675).

2. LES DELAIS DE TRAITEMENT DES DOSSIERS

L'article R.163-7-I spécifie que pour l'inscriptiaiiun médicament “ les décisions
(...) doivent étre prises et notifiées a I'entreprige exploite le médicament, dans un
délai de cent quatre-vingts jours a compter deéeeption de la demande (...).
L’inscription du médicament sur la liste et la fixeds de son prix sont publiées au
Journal officieldans ce délai. ”. Concernant les demandes de ivatitih de prix, les
dossiers déposés doivent aboutir dans un délaiodesrde 3 mois.

La présentation ci-aprés analyse, en fonction deafare des demandes et des
décisions prises par le comité, le délai de tradteindes dossiers, depuis leur dépbt
auprés du comité, jusqu'a, lorsque c’est le cagullication des arrétés au journal
officiel (les abandons ou rejets ne donnent pasdigublication au J.O). Elle intégre
donc les délais de traitement des demandes pawnhitéc mais aussi ceux relatifs a
I'examen de ces dossiers par la commission depaaesce, ou a la négociation entre le
comité et I'entreprise.

a) LE DELAI TOTAL

Pour I'ensemble des dossiers clos en 2000, ayamiébeu a la publication d'un
arrété au journal officiel, le délai moyen entrelépdbt de la demande auprés du comité
et son aboutissement a été, comme en 19989@I¢ours.

20



Ce délai n'a été que peu influencé par lintermiptidu fonctionnement de la
commission de la transparence car une forte prigpodies demandes dont le traitement
a eu a souffrir de cette interruption n'avaient pasore abouti au 31 décembre 2000 et
ne sont donc pas comptabilisées au titre de cetiere

Les délais moyens de traitement des demandesdliffde facon importante selon la
nature de la demande et le type de décision pastegomité, mais également selon la
catégorie de médicament, médicaments génériqueesaunédicaments, faisant I'objet
de la demande.

Le délai total selon la nature de la demande

On distinguera les premiéres inscriptions, less@iptions, les modifications de prix
et les extensions d'indications.

. Les premiéres inscriptionsayant donné lieu a publication d’'arrétés au journa
officiel ont été traitées dans un délai moyenld@ jours. (délai médian : 132 jours).
68 % des dossiers ont été traités en moins de §. moi

. Les réinscriptionsont été traitées dans un délai moyer28@ jours, délais de 30 %
plus long que celui observé pour les premiéresriptians. Ce délai moyen de
renouvellement d'inscription, paradoxalement plasmgl que celui des premiéres
inscriptions, pourrait s’expliquer notamment parpl@cédure suivie, conduisant les
entreprises a déposer leur dossier, parfois plu§ deis avant la date convenue de
réinscription. Les demandes ainsi déposées nepamimmeédiatement examinées ce
qui allonge d'autant les délais entre le dépbtatiffeet 'examen en séance de ces
demandes. En fait il convient de prendre égaleraentonsidération le fait que parmi
ces dossiers de réinscription, la proportion desigdos correspondant a des médicaments
génériques est peu importante.

. Les demandes d’extension d'indicatioont abouti dans un délai moyele 257
jours.

. Les demandes de modification de prbnt en moyenne abouti €n7 jours,
correspondant & 83 jours pour les demandes ayamtédiieu & une publication au
journal officiel et 68 jours pour les demandestésgs.

Le délai total selon le type de médicament

Les médicaments génériques

Le délai moyen de traitement des dossiers correlgmina des médicaments
génériques a été de 140 jours, ce qui correspoh@9djours en moyenne pour les
demandes de premiére inscription, & 222 jours pEsudemandes de réinscription et a
69 jours pour les demandes de modification de pCie.délai moyen de traitement
recouvre une accélération importante du traitentlentes dossiers par le comité au
cours de I'année 2000. Si le délai moyen obserai de 184 jours pour les dossiers
déposés au cours du premier trimestre, il n'étais mue de 145 jours pour ceux
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déposés au cours du second trimestre, et de 108 powr ceux déposés au cours du
3*Mtrimestre.

Les autres médicaments

Le délai moyen de traitement des demandes retatiug autres médicaments a été
de 233 jours, ce qui correspond & 259 jours pauptemiéres inscriptions, a 234 jours
pour les réinscriptions et a 87 jours pour les detea de modification de prix.

Par rapport au délai de traitement des demandegived aux médicaments
génériques, celui concernant les autres médicanesttplus long de deux tiers. Pour
I'essentiel, I'écart résulte du fait que les dossite médicament génériques n’ont plus a
étre examinés par la commission de la transparem@&e si une faible fraction d’entre
eux (5%) I'a été au cours de I'année 2000.

D) LESs DELAIS INTERMEDIAIRES

L'analyse des délais intermédiaires porte excluspmt sur les demandes de
premiére inscription ayant abouti a une publicatiarjournal officiel.

Le délai total de traitement d'un dossier de preeniBscription a été décomposé en
4 phases, du dépét du dossier au CEPS a la trasismie I'avis de la Commission de
la transparence au comité (CT), de la transmisaida premiere séance du comité
(Instruction), de la premiere a la derniere séashececomité consacrées a un méme
dossier (Examen), de cette derniere séance a lecgtidgn de I'arrété correspondant au
journal officiel (JO).

Dans le tableau suivant, les délais sont répatmsces 4 phases.
Tableau 3 : Délais de traitement des demandes degmiére inscription

(nombre de jours)

Type de médicaments CT InstructipnExamen J.O TOTAL
Non génériques 96 55 53 55 259
Génériques 1* 53 4 51 109
Ensemble NS 54 26 53 177

* délai résiduel, 4 % des dossiers de génériqued apmuti en 2000 avaient fait I'objet d’un

examen par la CT.

Globalement les dossiers de premiére inscriptitnété traités dans un délai He7
jours entre la date de leur dép6t et la date de leuriqatldn au journal officiel.
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L'écart de délai moyen entre les médicaments ggunési et les autres médicaments
est trés important, 109 jours pour les génériqugls9 jours pour les autres
médicaments. Au dela de la volonté du comité dlgceé le traitement des demandes
correspondant aux médicaments génériques, cet ééadite principalement de
I'absence désormais d’examen par la commissiora dehsparence. Il tient également
au fait qu'une tres faible part des dossiers denjines inscription des médicaments
génériques font I'objet de plusieurs examens enc&par le comité (8 %), alors que
ce fut le cas pour prés de 50 % des dossiers dagneinscription de médicaments non
génériques.

Premiere phase : Commission de la transparence

Les dossiers doivent étre simultanément déposésésaugu comité et de la
commission de la transparence. Cette premiére pbasespond a I'examen de la
demande par la commission de la transparence attéamsmission de l'avis de la
commission au comité. En ce qui concerne les deesadd premiére inscription des
médicaments non génériques, l'avis de la CT eslurelans un délai moyen @@ jours
aprés le dépot du dossie€e délai est supérieur de 21 jours au délai mopservé en
1999 qui était de 51 jours.

Le délai constaté pour cette phase en ce qui coades médicaments génériques est
trés court, de I'ordre de 1 jour, seuls 4% des idossle médicaments génériques ayant
fait I'objet d’un tel examen.

A ce délai d’examen par la CT s’ajoute celui rélatila transmission de I'avis au
comité. En moyenne, au cours de I'année 2000,Vissaat été transmis au comizé
jours aprés leur adoption définitive

Au total, la durée moyenne de cette premiere plestede96 jours pour les
premieres inscriptions de médicaments non généique

Deuxiéme phase : Instruction par les rapporteurs

Cette phase, qui s’étend de la date a laquellési'de la CT est transmis au comité
jusqu’au moment ou la présentation est examinégrdaiéere fois en séance par le
comité, inclut, notamment, la désignation d'un m@apgur, I'instruction du dossier par
celui-ci en liaison avec I'entreprise, et le dédléia l'inscription a I'ordre du jour du
comité (une semaine aprés la communication du rappg membres du comité).

Entre la transmission de l'avis de la commission'&tamen en séance de la
demande correspondante par le comité, il s’estléamu moyenné5 jours pour les
médicaments non génériques, ce délai est sensiblédantique pour les médicaments

® Les avis de la commission de la transpareandus au cours de I'année 2000ont été en moyenne 89
jours apres le dépdt des dossiers, toutes demandémndues. Ce délai moyen qui était de 73 jouamav
le renouvellement de la commission passe a 108,japres les 3 mois d’interruption.

" Ce délai intégre, notamment, le temps accordéemteprises pour recueillir leurs observations sur
l'avis de la CT.

23



génériques. Ce dernier délai, manifestement anosietplique par la mise au point,

fin 1999 et début 2000, du nouveau régime d'exardem génériques et de la

détermination des cas ou ces médicaments pouvatemtdispensés du passage en
transparence.

Troisieme phase : Examen par le comité

Le délai entre la date du premier et celle du dgrekamen en séance par le comité
correspond a une phase de négociation entre leté&oshile laboratoire. Il s’agit
d’examiner les contre-propositions de I'entrepe$edes discussions conduites par le
rapporteur pour parvenir & un accord qui satisféssedeux parties. Ce délai est en
moyenne dé3 jours pour les médicaments non génériques, mais dersentet jours
pour les génériques. 90 % des demandes de preimizeption des médicaments
génériques sont examinées en une seule séands,darace n'est le cas que pour 50 %
des premieres inscriptions concernant les autrelcar@ents.

Quatrieme phase : Signature et publication au JO
Cette phase correspond,

- d'une part, a 'examen par I'entreprise de la psifjan du comité, si celle-ci
differe de sa demande, et, aprés accord, a latsignde la convention entre le
comité et I'entreprise. Cette phase peut-étre plusoins longue en fonction de
l'urgence ressentie par I'entreprise pour la conumaéisation de la présentation ;

- d'autre part, a la signature des arrétés par kestihins concernées du ministére
de I'emploi et de la solidarité, enfin, le délaiplgblication au JO.

Pour les médicaments non génériques, le délai mogestaté en 2000 est 88&
jours. Il est de 51 jours pour les génériques. Dans @e%tcas la publication intervient
moins de 3 mois aprés la derniére séance du cooiitgacrée a la demande.

3. LES DEMANDES EN COURS

Le flux des “sorties” constitué par le nombre diessiers conclus au cours de
I'exercice 2000, qui s'éléve a 1398 dossiers, asipgrocher du flux des “ entrées ” au
cours de la méme année, soit 1649 dossiers. Lérgiffe entre ces deux chiffres, soit
251, conduit a un gonflement d’autant du nombrediessiers en cours qui s'établit a
1042 dossiers au terme de I'année 2000 (le nomdrdodsiers en cours 31 décembre
1999 était de 791 dossiers).

Pour 136 des demandes en cours au 31 décembrel2@#gjsion était arrétée et les
propositions du comité a la signature des entreprisu les arrétés correspondants a la
signature ou dans le circuit de publication au 280 autres de ces demandes avaient,
avant la fin de I'année 2000, déja fait I'objet W'anoins un premier examen par le
comité.
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Au 31 décembre 2000, 367 demandes de premierepgtisarsont en cours, dont 70
demandes correspondent & des médicaments généeigR8% a des médicaments non
génériques parmi lesquelles, 164 n'avaient pad'tdijet d’'un avis de la commission
de la transparence. Globalement, 40 % des demaledpsemiére inscription en cours
avaient déja fait I'objet d’au moins un premier e par le comité. L'ancienneté
moyenne des demandes n'ayant pas fait I'objet tBuexamen était a la fin de I'année
2000 de 116 jours.

B. LES METHODES DE NEGOCIATION DES PRIX PAR LE
COMITE EN 20008

L'article L.162-16-1 du code de la sécurité soctltermine les régles de la fixation
du prix des médicaments remboursables par la $écatiale :

“Le prix de vente au public de chacun des médicasnmentionnés au premier alinéa
de l'article L. 162-17 est fixé par convention ertentreprise exploitant le médicament
et le comité économique du médicament conforméraefdrticle L. 162-17-4 ou, a
défaut, par arrété des ministres chargés de larig®cspciale, de la santé et de
I'économie, apres avis du comité. La fixation dgoge tient compte principalement de
I'amélioration du service médical rendu apportée Ipamédicament, des prix des
médicaments & méme visée thérapeutique, des voldmegnte prévus ou constatés
ainsi que des conditions prévisibles et réelleslidation du médicament ”.

La loi est explicitée par les régles de l'inscaptau remboursement (Art. R.163-5-1-
2°) qui précisent que “les médicaments qui n'agombrni amélioration du service
médical rendu appréciée par la commission ment®naél'article R.163-15, ni
économie dans le colt du traitement médicamentaux peuvent étre inscrits sur la
liste prévue a l'article L.162-17 du code de laisé& sociale.

Ces régles d'ordre public fondent I'action du céniltest cependant utile de rappeler
les méthodes utilisées par le comité dans sesomgatvec les entreprises en distinguant
les principes généraux et ceux appliqués lors dédmciation initiale du prix, lors de sa
révision en baisse ou en hausse.

1. LE CADRE GENERAL DE LA NEGOCIATION

La mission du comité est d’obtenir le prix et lemditions économiques les plus
avantageux pour I'assurance maladie en tenant eenpd fois, du marché global du
médicament et des contraintes de 'ONDAM, des lmssdee santé publique, et de la
nécessité d'un traitement égalitaire des entrefrise

8 Les développements qui suivent sont, & quelquésigions prés, presque intégralement repris du
rapport 1999, le comité ayant jugé utile de redormex lecteurs de son rapport, et avant tout a ses
interlocuteurs des entreprises, un exposé comptepdncipes de fixation des prix qu'il applique.
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Le principe de prise en compte du marché globamédicament conduit a ce que
toute discussion particuliere du prix d'un médicairepit éclairée, au-dela du cadre
bilatéral de la négociation, par I'analyse des égusnces économiques de ce prix sur
I'évolution du marché et les dépenses de I'assararatadie : conséquences directes et
immédiates sur les structures de prix dans lesetaconséquences indirectes sur les
évolutions relatives des classes, conséquencesy@nnterme lorsqu'il s'agit d’estimer
le poids financier du remboursement sur TONDAMnséquences plus éloignées aussi,
lorsqu'il est possible d'anticiper l'arrivée uléérie de médicaments ayant les mémes
indications.

Le principe de priorité a la satisfaction des besale santé signifie, que par son
action, le comité doit permettre l'approvisionnemen marché des médicaments
remboursables, ce pour quoi la fixation du prixaoastitue qu'un moyen.

Le principe d'égalité de traitement entre entrggsrisst plutbt un principe d'égalité de
traitement entre médicaments, quelles que soierd &ntreprises qui les
commercialisent. Une conséquence particuliere, pdiantres, de ce principe est que le
comité ne s'estime pas fondé, quel que soit 1&nt§u'il porte a la recherche et a
linnovation, a pré-financer la recherche a travlsprix de médicaments qui
n'incorporent pas, eux-mémes, le résultat heureuxcelte recherche, ni, a fortiori,
s'agissant de médicaments innovants, a les tmifféremment selon le territoire sur
lequel lI'innovation intervient.

2. LES PRIX D’'INSCRIPTION

Pour la détermination initiale du prix, lors d’'upeemiére inscription, la régle posée
par le décret sur le remboursement conduit a disén deux situations, et deux
seulement :

- soit le médicament candidat au remboursement nfa PASMR, et son
inscription doit entrainer une économie pour laugé€ sociale,

- soitil en a une, et son inscription peut entratmeco(t supplémentaire.

Le comité n'a pas a discuter le niveau d'’ASMR lat&ipar la commission de la
transparence. Le champ utile de la négociatiordest clairement posé dés qu'elle a
rendu son avis, étant rappelé que le texte n'intendrien au comité de revendiquer une
économie pour la sécurité sociale - ou a tout lensta neutralité des colts - méme
lorsque le médicament a une ASMR, et notammenABMR mineure.

La fixation du prix doit étre assortie de clausesrévision chaque fois que le prix
initial est établi en considération d'hypothéses sguls le temps et l'usage permettront
d'infirmer ou de confirmer.
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a) L A DETERMINATION DU PRIX

Les médicaments sans ASMR

Le comité doit obtenir du prix négocié qu'il entiiune économie pour la sécurité
sociale. L'application de cette régle appelle quegmarques principales :

La premiére est que I'économie ne se mesure passa&ement a I'écart des prix
unitaires entre le nouveau médicament et ceux, @®arits, auxquels I'a
comparé la commission de la transparence, magee@nibmie de dépense, qui est
le produit d'écarts de prix par des volumes. Uneséquence est que le comité a
pu accepter des prix non inférieurs a celui du iderrmédicament de
comparaison inscrit, lorsqu’il lui a paru qu'un>pplus bas constituerait, pour
I'exploitant du médicament a inscrire, un handidaps la concurrence pour faire
connaitre ce médicament aux prescripteurs et gl vendrait que trés peu. Le
comité a considéré en pareil cas qu'il pourraié &vantageux pour I'assurance
maladie que le nouveau concurrent ait les moyenspismdre une part
significative du marché, dés lors que ce seraingpux inférieur a celui des
médicaments de la classe les plus vendus. Pouméeses raisons, le comité a
accepté, dans un cas et a titre expérimental, irsignificativement plus élevé
que celui des médicaments de comparaison les robars, mais tres inférieur a
celui des médicaments les plus vendus de la clagse.convention
correspondante traite des conséquences qu'il yitaliem de tirer si les
économies attendues n’étaient pas réalisées.

La deuxiéme remarque repose sur la distinctioredes classes dans lesquelles
les volumes de prescriptions sont rigides (diagoestirs, indications précises et
limitées) et celles dans lesquelles il existe sque de croissance injustifiée des
volumes. Dans les premieres, l'arrivée d'un nouvamcurrent ne peut avoir
pour effet que de déplacer des parts de marchée ebncurrent est donc le
bienvenu, méme avec un avantage de prix relativerfaéple. 1l en va tout
autrement dans les secondes ou l'avantage de gleiif dié a l'arrivée d'un
nouvel acteur risque d'étre compensé, voire dépaaiséaccroissement global
des volumes qui résulte de I'accroissement dedssfon promotionnelle sur les
prescripteurs. Le comité est alors plus exigeant.

La troisieme remarque, plus particuliére, a trdd guestion des compléments de
gamme. Trés généralement, ces nouvelles présargaim bénéficient d'aucune
ASMR et la question qui se pose au comité est deirsai le bon comparateur,
pour apprécier l'effet de linscription du médicamsur les dépenses de la
sécurité sociale, est la gamme ou le nouveau pretinsere et a laquelle il va
pour une part se substituer ou bien les équivalentsmercialisés a un prix
éventuellement moins élevé par d'autres laboratoie 2000, le comité a le plus
souvent fait prévaloir la comparaison avec les o@dents concurrents moins

chers.

Derniére remarque : le comité a été particulieréamattentif, en cas de
nouveautés galéniques sans ASMR, a vérifier sdfiption de ces nouveaux
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médicaments ne pouvait pas avoir pour effet, sipoar objet, s'agissant de
produits dont les brevets arrivent a expiration,felener commercialement ou
juridiguement la route au développement de génésigDans cette hypothese, le
comité a pu subordonner linscription a l'obtentiune économie en rapport
avec celle qu’apporterait le générique correspondan

Les médicaments avec ASMR

L'inscription de ces médicaments a pu entrainerdéegnses supplémentaires pour
la sécurité sociale. La détermination du surco@eptable a été pour le comité une
question difficile, dont la solution ne peut paseémnodélisée. On se bornera donc a
énoncer les quelques principes qui ont défini, dintpde vue du comité, le contexte de
la négociation.

Il faut d'abord rappeler que toute ASMR ne justg@s nécessairement un écart de
prix par rapport aux médicaments de comparaisah idéfrits. Dans de nombreux cas,
notamment pour des ASMR mineures ou modestesiméé&a estimé qu’un "bénéfice"
suffisant de I'innovation pour l'entreprise coratstians l'accroissement de ses parts de
marché, sans qu'il y ait lieu d'y ajouter un avgetde prix.

En second lieu, il n'existe pas d'échelle des gadet prix acceptables associée a
I'échelle des ASMR, méme s'il est vrai qu'une ASMReure ne peut pas justifier un
écart de prix important. La discussion du prix dmagdicament fortement innovant
constitue donc une négociation ouverte ou se cotén les exigences de I'entreprise et
la nécessité ou I'urgence plus ou moins grandeserenes de satisfaction des besoins
de santé, que le médicament soit inscrit au rensigooent. Dans cette négociation, le
prix dit “ européen " du médicament a été consi@&c réalisme par le comité comme
une contrainte légitime pour I'entreprise, mais wjétait opposable a I'administration
gue dans la mesure ou elle estimait, par ailleyus,l'inscription était justifiée & ce prix.
En d'autres termes, le comité comprend généralebientqu'une entreprise n'accepte
pas un prix trop décalé par rapport a ceux quetdéique sur les autres grands marchés
de l'union européenne, mais c'est au risque quaédicament, si l'innovation qu'il
apporte n'est pas jugée suffisante au regard desibés et des besoins de santé, ne soit
pas inscrit du tout. Le comité a, au surplus, fedgment rappelé que la France faisait
partie de I'Union européenne, que le marché frandai médicament représentait une
part importante du marché européen et qu’en coesguaucune entreprise ne pouvait
invoquer un prix réellement européen tant que & ge remboursement francais
n'avait pas été fixé.

Ajoutons que linscription des médicaments fortemennovants se préte
frequemment a la conclusion de clauses de volumegagticulier dans les cas, trés
nombreux, ou une forte ASMR n'est reconnue au raéwiat que dans des indications
restreintes.

Dans un cas, le comité a conclu avec une enteeprie convention fixant, outre le
prix d'inscription initiale du médicament, la datet le montant d'une baisse
programmée de ce prix. Ce dispositif nouveau asétéaité par le comité comme
permettant un compromis entre les contraintes deelaent international du
médicament pour I'entreprise et la nécessité, s&git d'un médicament inaugurant en
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France une classe appelée sans doute a fairetI'dbjerescriptions massives, de
prévoir des l'origine le retour rapide a des catlestraitement journalier supportables
pour les ressources collectives.

b) L ES CLAUSES DE REVISION DES PRIX.

Il existe deux types de clauses de révision de:fdes clauses de colt de traitement
journalier (CTJ) et les clauses de volume. L'objes premiéres est de garantir que le
co(t réel, par malade, de I'utilisation d'un médfieat reste durablement conforme a ce
qui a été convenu avec l'entreprise lors de l'ipgon. L'objet des secondes est de
garantir que la dépense globale consacrée a urcaméeit demeure en adéquation avec
la "cible" médicalement justifiée de ce médicamems principaux modéles-type de
clauses sont repris en annexe 6.

Les clauses de codt de traitement journalier (CTJ)

Les clauses de CTJ se divisent elles-mémes en agagories : les clauses de CTJ
de gamme de dosages et les clauses de posologie.

Les clauses de CTJ de gamme de dosages

De nombreux médicaments, lorsque a été établi fiiet-gose" dans leur utilisation,
se présentent sous plusieurs dosages, soit désdemumercialisation, soit par la suite
avec l'inscription de dosages complémentaires.dneité a considéré en pareil cas que
le meilleur moyen de garantir a la fois le bon esatps différents dosages du
médicament et I'égalité de traitement entre engeprconcurrentes dans la catégorie
considérée était que I'ensemble des dosages du médieament soit vendu au méme
prix par unité galénique. Les prix uniformes peterwt d’'éviter que les laboratoires
n‘aient intérét a promouvoir spécifiquement la eedes dosages les plus élevés et les
plus chers. lls permettent en outre le maintiersdartemps du co(t de traitement ainsi
que I'équilibre des prix relatifs entre laboratsimncurrents, puisque les prix réels de
traitement sont alors indépendants de la répartiies ventes entre les différents
dosages.

Lorsque la fixation de prix uniformes n'est pasgiue, en particulier pour des
raisons d'homogénéité internationale des prix, d@lsy substitué une clause de CTJ de
gamme de dosages, afin d'obtenir des effets agsuéguivalents. En pareil cas, ce qui
est convenu avec l'entreprise lors de l'inscripgsh en réalité un co(t journalier de
traitement, traduit en prix faciaux des différedésages en fonction d'une hypothése de
répartition des prescriptions. Si on constate quépartition réelle différe, a l'usage, de
la répartition supposée, les prix faciaux sonts@wipour rétablir le colt de traitement
conventionnel.

Les clauses de posologie

L'objet et le mécanisme de ces clauses sont exanteles mémes que dans les
clauses de CTJ de gamme de dosages. Il est cotsnde l'inscription d'un colt de
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traitement fondé sur une hypothése de posologieem@y (posologie AMM ou
posologie attestée par des études conduites pi&@latt & I'inscription, y compris dans
des pays ou le médicament a déja été commercigisig) posologie constatée a l'usage
s'écarte de celle sur la base de laquelle a ébéi Eteprix de vente, ce prix est révisé
pour rétablir le cot de traitement convenu.

Les clauses de volume

Le comité a estimé que les clauses de volume gigttgas justifiées lorsqu’elles
avaient pour principal effet de répartir les masckétre entreprises concurrentes. Elles
n'ont par ailleurs, sauf exception, guére de sems pinscription des produits sans
ASMR, dont les ventes entrainent une économie lacsgcurité sociale, cette économie
étant d’'autant plus forte que les ventes, effectug® substitution de produits plus
colteux, sont elles mémes importantes. Le mécandanremises quantitatives de fin
d'année par classes thérapeutiques est apparuaala@mité mieux adapté. De fait, un
tres grand nombre de clauses de volume ont étéesdses, dés 1999, lors de la
conclusion des conventions d'entreprises.

Le comité a en revanche négocié des clauses phixneodans les cas ou I'ASMR
d'un médicament innovant vaut pour une partie seemé de ses indications ou pour
une population de patients quantifiable et limitéais ou le risque existe néanmoins
gue le médicament soit prescrit dans I'ensemblgedéndications, en remplacement de
médicaments moins chers, et sans avantage aucutepoualades.

Ces clauses ont également leur place, indépendamdeertoute considération
financiére, lorsque des raisons de santé publigiger’t qu'un médicament ne soit
utilisé que dans les indications restreintes oéstl strictement indispensable, comme
c'est en particulier souvent le cas pour les aottipies.

Les clauses de volume ont enfin parfois été uéBsdors de [linscription de
médicaments fortement innovants, lorsqu'il existai grande incertitude sur le marché
du nouveau produit, afin de limiter le risque fingm pour la sécurité sociale. Il est
arrivé, lorsque l'innovation était le fait de deowx plusieurs entreprises concurrentes,
gue ces entreprises soient alors engagées sofidaitedans une clause de volume
commune.

Baisses de prix ou ristournes

Le comité s’est efforcé de ne plus conclure de eatisns comportant des clauses de
CTJ ou de volume dont la mise en ceuvre ne seratisanée que par le versement de
ristournes. Il a cependant fréquemment accepté dfeviter que de faibles
dépassements, éventuellement réversibles, des geéilus par les clauses n’entrainent
des modifications de prix marginales et successige@teuses en gestion, de
subordonner I'application effective des baissegprile au franchissement d'un seuil de
variation, les baisses de prix non réalisées é&boms compensées par des ristournes
équivalentes.
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3. LES BAISSES DE PRIX

Les baisses de prix peuvent résulter de I'appticadiune clause de révision de prix
préexistante, de l'initiative du comité ou de tiative de I'entreprise.

a) L A BAISSE DE PRIX LIEE A L ' APPLICATION DE CLAUSES

Les baisses de prix sont alors automatiques, damgsure ou les clauses de révision
sont elles-mémes précises. Le comité s'est effarcét égard, de ne plus conclure -ou
le moins possible- de conventions comportant delgisnclauses de rendez-vous du
type “ si tel événement se produit, les prix serépkaminés ”.

b) L ES BAISSES DE PRIX A L' INITIATIVE DU COMITE

Méme en l'absence de toute clause de révisionixlelgicomité s’est estimé fondé a
proposer des baisses de prix en application desstejui régissent son activité ( cf.
notamment l'article L. 162-17-4, 2éme et 3eme aliret les articles R. 163-9 et R. 163-
10 du code de la sécurité sociale). Cela a sousenfait, parfois a I'occasion des
renouvellements d'inscription, mais pas exclusivegme

Le renouvellement d'inscription est en effet I'@ion d'examiner la place
effectivement prise sur le marché par un médicameui differe éventuellement
fortement de celle qui pouvait étre prévue lord'idscription. C'est notamment le cas,
méme en l'absence de mauvais usage du médicarosgué celui-ci a fait I'objet,
depuis son inscription, d'un accroissement impartdes volumes prescrits en
particulier a la suite d'extensions d'indicatioba.baisse de prix peut également étre
justifiée par la mise sur le marché, postérieurdniera premiére inscription du
médicament, de médicaments concurrents aussi&ficet moins colteux.

Les baisses de prix sur l'initiative du comité mntwconcerner un médicament isolé,
un groupe de médicaments appartenant a la mémeeclas I'ensemble des
médicaments d’'une classe.

C) L ES BAISSES DE PRIX A L'INITIATIVE DES ENTREPRISES

Ce sont par définition des baisses de prix compésit observées jusqu'ici
essentiellement dans le domaine des génériques,doat le comité ne désespére pas
que la pratique s'étende aux médicaments sousthr@vmesure que s'accroitra la
sensibilité aux prix des prescripteurs et des pttiet que, a service médical rendu égal,
les entreprises seront conduites & faire valoisdaar argumentaire promotionnel le
plus faible co(t de leurs médicaments.
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4. LES HAUSSES DE PRIX

Le comité n'envisage qu'avec circonspection legpgsitions des entreprises de
modulation des prix a résultat nul, qui, méme sf I&sultat instantané peut étre neutre
ou bénéficiaire pour la sécurité sociale, peuventéséler colteuses a terme. En outre,
ces dispositions sont de nature a déséquilibrerplis relatifs dans les classes
pharmacothérapeutiques.

Le comité a, en revanche, accepté des haussesidequr des médicaments
indispensables a la satisfaction des besoins dé s@strits a un prix qui ne permettait
plus de couvrir leurs colts de fabrication et dem®rcialisation. Il s'agit généralement
de produits anciens dont le marché s'est progesssnt réduit, de médicaments
orphelins ou de médicaments qui, sans correspositiciement a la définition du
médicament orphelin, peuvent leur étre économiguéamEsimilés.

Dans un cas, enfin, a titre expérimental, le cormigonclu avec une entreprise une
convention de hausse de prix dont I'objet a étépdemettre a cette entreprise
d’accroitre, par une intensification de ses effgtsmotionnels, la part de marché du
médicament concerné dans une classe ou les ventE&pkacaient rapidement au profit
de médicaments beaucoup plus chers. Il est attdadiette convention que le surcodt
immédiat entrainé par la hausse soit rapidemenpense et au-dela, par les économies
de substitution constatées. La convention orga@isdement les conséquences qu'il y
aurait lieu de tirer si cette attente devait étreu.
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[ll. "ORGANISATION ET LE FONCTIONNEMENT DU CEPS

L'organisation et le fonctionnement du comité n’onbnnu, s'agissant du
médicament, que peu de modifications par rapp&89®. On trouvera donc ci-apres, a
titre de rappel, une bréve description des modedodetionnement du comité et
guelques indications sur I'état d’avancement dyeprde rénovation de son systéme
d’information.

L’année a cependant connu une réforme importarge kv publication de la loi de
financement de la sécurité sociale pour 2000 qufiecau comité, devenu comité
économique des produits de santé, la charge deoggomux ministres les tarifs de
remboursement et, le cas échéant, les prix limét@ehte des produits de santé et des
prestations de services et d’adaptation associéesiannés a l'article L. 165-1 du code
de la sécurité sociale, et notamment des dispositifdicaux remboursables.

Les décrets nécessaires a la mise en ceuvre effeleticette réforme n'ayant pu étre
publiés avant la fin de I'année 2000, les conséce®a en tirer sur I'organisation et le
fonctionnement du comité pour l'exercice de cetmuvelle mission ne seront
présentées que dans le prochain rapport d’actiVifgeut toutefois étre des a présent
indiqué que, sans attendre la publication des $extes réunions ont été organisées,
avec le soutien et la participation de la présigledg la commission consultative des
prestations sanitaires et de la responsable df itagrministériel des prestations
sanitaires (TIPS), afin de définir un programmetdevail et des procédures et de
planifier la transition entre I'ancien systéme etnlouveau. Cette période a également
été mise a profit, s'agissant des collaborateursngaents du comité, pour préparer la
jonction entre I'équipe du médicament et les fawtaires en charge du TIPS,
jusqu’alors rattachés a la direction des hopitauked’offre de soins. L'organigramme
donné en annexe intégre I'ensemble de ces effectifs

A. RAPPEL SUR LE FONCTIONNEMENT DU COMITE
Ce fonctionnement est régi par le réglement intiéridont le texte est donné en

annexe 4. Trois aspects de ce fonctionnement, gog¢esnent plus directement les
rapports des entreprises avec le comité, peuvieingnt faire I'objet de précisions.

1. LES PROCEDURES DE FIXATION DU PRIX DES MEDICAMENTS
La procédure de fixation du prix comporte troigpéprincipales :
- la constitution du dossier de demande de prix,

- I'élaboration du rapport du rapporteur,
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- les échanges entre I'entreprise et le comité taphase de négociation.

a) LE DOSSIER DE DEMANDE

A l'occasion de la demande d’inscription (ou deowrellement d’inscription, etc.),
I'entreprise dépose un dossier, simultanément augwecomité et de la commission de
la transparence. Ce dossier comporte une fichecgapl la proposition de prix et une
annexe économique, a vocation d’'argumentaire @liagu prix proposeé. Il n'existe pas
a proprement parler de modéle-type de dossier é@ugue, sinon un standard de fait
qui doit en particulier permettre au rapporteur rdesembler aisément les données
nécessaires a I'établissement de son rapportaetadision du comité. La demande de
prix doit impérativement étre formulée au méme muinogle la demande d’inscription,
et donc simultanément au dép6t du dossier a la éssion de la transparence.

Aprés vérification du caractére compldu dossier, un exemplaire en est transmis a
chague membre du comité. Ce dossier est par la soiichi, le cas échéant, de l'avis
de la commission de la transparence, dés récegéiarelui-ci au comité, et du rapport
rédigé par le rapporteur désigné pour instruirddssier. Ces documents sont transmis
au moins 7 jours pleins avant I'examen en séangmiité.

Le dossier peut, a tout moment, étre enrichi désutéléments, jugés utiles ou
nécessaires a sa bonne compréhension, tels qugEhde courriers entre le comité et
I'entreprise, éléments complémentaires transmisl’patreprise, par la CT, avis des
experts qui travaillent pour le comité, etc.

b) L A TENEUR DU RAPPORT DU RAPPORTEUR

Pour chaque dossier de prix, étudié par le comitérapport est réalisé dans la
perspective économique dans laquelle s'inscritibacdu comité. Ce rapport est rédigé
par un rapporteur désigné a la réception de I'deita commission de la transparence. Il
arrive que, conformément a I'accord sectoriel, dalsne entreprise le demande, le
rapporteur soit désigné avant méme le passagemsptarence afin de “ débroussailler ”
les aspects économiques du dossier. Il va cepem#asbi qu'aucune convention de
prix ne peut étre conclue avant le passage enpaagsce.

L'instruction d'un dossier comprend l'analyse rte des éléments du dossier.
Celle-ci doit permettre au rapporteur d’élaborergeopositions de prix qu'il présentera
en séance au comité ainsi que celles de I'enteemtisdes arguments développés par
celle-ci a I'appui de ses propositions. Ceci suppsauf pour les dossiers tres simples,
gue le rapporteur ait personnellement pris coraaet I'entreprise.

° Il revient & l'entreprise de vérifier la justes$es éléments qu'elle transmet ou de faire conniige
modifications éventuellement intervenues en coerpcédure, telle la modification du code CIP par
exemple. En effet, la publication du prix d’'une g@étation qui n’a plus le méme numéro CIP entraine
des problémes de vignettage et/ou de remboursethard part et oblige le comité a revoir le dossiea
faire les modifications nécessaires a la régulaoisale la situation d’autre part.
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Le rapport est rédigé selon un schéma prédéfinra@port doit en particulier mettre
en évidence les conséquences financiéres pount@sse maladie de chacune des
hypothéses de prix présentées.

Lorsqu’un dossier a déja été examiné au moins aisgif est complété, pour chaque
nouvel examen, par une fiche de synthése rédigéelepaapporteur rappelant
I’historique des discussions.

C) L ES ECHANGES ENTRE L'ENTREPRISE ET LE COMITE

Le comité arréte sa position sur les demandes nespeises a I'occasion de ses
réunions hebdomadaires selon des régles de fonetioent interne fixées par les textes
et son réglement intérieur.

Aprés chaque délibération, une lettre est ausadftssée a I'entreprise précisant la
position du comité et ses motivations. Cette procgdecrite permet de clarifier les
criteres utilisés et les arguments développéseapinité est un gage de transparence
pour les entreprises.

2. L'AUDITION D’ENTREPRISE

Conformément a l'article D. 162-2-4 du code de dauwsité sociale, et notamment
dans le cadre de propositions conventionnellespigité a auditionné des entreprises
pharmaceutiques, le plus souvent & leur demands,pgagois a son initiative.

De maniére générale, le comité juge en effet piymdun de discuter collectivement
avec une entreprise que de voir les contacts ididéls entre laboratoires et membres du
comité se multiplier.

Il'y a deux types d’auditions d’entreprise :

- soit, I'audition a pour but d’expliciter ou de piggr des éléments d'un dossier
spécifiqgue, afin de réduire au strict nécessaie deapes ou d’aplanir les
difficultés de négociation ;

- soit I'audition vise a améliorer la connaissancegp®que des entreprises et du
comité..

En aucun cas, ces auditions ne constituent une gafalable indispensable a la
prise de décision du comité.

Enfin, le comité accepte que les entreprises seeffds si elles le souhaitent,
accompagner d’'un expert n'appartenant pas a sesscakbutefois le comité considere
cet expert comme s’exprimant au nom et pour le derdp I'entreprise.
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3. L’'UTILISATION DES ETUDES ECONOMQUES

Les entreprises produisent parfois, a I'appui deslg@ropositions de prix, des études
économiques, destinées notamment a établir le bidam-efficacité de I'inscription au
remboursement d’'un médicament ou plus simplemenpagticulier pour les produits
sans ASMR, I'économie qui résulterait pour la sé#égociale de cette inscription.

L'utilisation de ces études, flt-ce a titre d’érdagie pour les décisions du comité,
suppose qu'ait été préalablement appréciée la itéaldes données, des méthodes
d’analyse et des raisonnements économiques utilisésechnicité nécessaire a cette
appréciation a conduit le comité, en liaison av8&$SAPS, a désigner un groupe
d’experts économistes de la santé, indépendantbindieistrie pharmaceutique. Ce
groupe travaille & la demande du comité et fowrniawvis technique sur les études, avis
également transmis a I'entreprise ayant produititié. Ces avis ne lient pas le comité et
ne comportent d'ailleurs pas d’'appréciation surnleeau de prix a retenir, mais
renseignent simplement sur le point de savoirsiékeides produites ont été conduites
ou non selon les regles de l'art.

B. LES MOYENS DE FONCTIONNEMENT DU COMITE

Les effectifs du comité n’ont connu aucune évolugm 2000, sous réserve de ce qui
a déja été indiqué pour les dispositifs médicaux.

S’agissant de la mise en place du futur systemdadination, les travaux ont été
activement poursuivis en 2000. Parmi les objectsfsignés a ce systéme, rappelés dans
son précédent rapport, le comité a, apres une prerétude générale de besoins, décidé
de traiter prioritairement la question de l'autoisetion de ses procédures et de la
production de conventions. Un marché d’assistanowitrise d'ouvrage a été conclu
apres mise en concurrence et a débouché, apréghase d’'analyse détaillée, sur la
rédaction d'un cahier des charges pour la réabisati'un systéme informatique de
gestion de procédures et de documents. Un noupel agda concurrence européen a été
lancé sur ces bases, selon la méthode de l'apmpéfral sur performances. Les
candidatures recues sont en cours d’examen.

Un autre appel a la concurrence européen a été famar la fourniture de données

internationales sur les ventes et les prescriptignsmédicaments. Fin 2000, la passation
de ce marché était dans sa phase finale.
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