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Comité economique des produits de santé

Rapport d’activite 2007

Conformément a larticle D.162-2-4 du code de lausée sociale le comité
economique des produits de santé remet chaque amméapport sur son activité aux
ministres chargés de la sécurité sociale, de l@sde I'économie et de I'industrie. L’article
L. 162-17-3 du code de la sécurité sociale prégag ce rapport est également remis au
Parlement.

Le présent rapport décrit les principales activitésomité au cours de I'année 2007.

La premiere partie porte sur les médicaments ée tsaiccessivement du marché du
médicament en 2007 (chapitre 1), de la régulationventionnelle (chapitre 1) et des
méthodes et de I'activité de fixation des prix dmdté (chapitre 1l1).

La deuxieme partie concerne les produits de sami@saque les médicaments. Le
chapitre | est consacré a la description et a liéian des remboursements des dispositifs
médicaux. Le chapitre Il traite de la prise en gbades dispositifs médicaux au travers des
avis du comité et de la détermination des tarifdest prix des produits et prestations définis
par l'article L. 165-1 du code de la sécurité slecia



PREMIERE PARTIE - LES MEDICAMENTS

CHAPITRE | - LE MARCHE DU MEDICAMENT REMBOURSABLE

1. Les tendances générales du marché

Exprimées en prix fabricant hors taxes, les vedeesédicaments remboursables en
officines ou pris en charge dans les établissentesgpitaliers ont été en 2007 de 23,7 Md€,
en progression de 3,9 % par rapport a 'année gedte, apres 1,8% en 2006, 5% en 2005 et
6,9% en 2004.

Ce taux apparait a premiére vue comme un reborés dprcoup de frein de 2006,
année ou s'étaient concentrés les effets du plahicam@ent, mais sur un rythme toutefois
moins soutenu que les années précédentes. Leeshiffivent cependant étre examinés avec
attention. Ils appellent trois remarques principale

Premiere remarque : le rebond par rapport a 200frebablement nettement moins
marqué gu'il n'y parait. On se souvient (cf. rappour 2006) que cette année la avait été
marquée par une conjoncture épidémique particaoliene favorable ainsi que par une
diminution des stocks de génériques dans les néficiCes deux causes jointes avaient réduit
la croissance 2006 des ventes en officines de dif.Par ailleurs, les déremboursements
avaient eu pour effet de réduire cette méme cnoigsde 2 points en 2006 contre seulement
0,4 point en 2007. La somme de ces écarts conjatstentre les deux années, rapportée aux
ventes totales, hdpital compris, explique au maiesx points de différence. Expurgées de
ces écarts, les croissances 2006 et 2007 appantaiks® comme tres voisines, a un peu plus
de 4%.

Deuxiéme remarque : l'exercice 2007 demeure mamare les effets du plan
médicament décidé en 2004, et ces quatre pointyalesance ne peuvent étre considérés
comme reflétant une tendance spontanée. Le simgilaetian de ce taux, alors méme qu'il est
encore trop élevé au regard des contraintes dedamaent de I'assurance maladie, suppose la
poursuite des efforts entrepris dans le cadre dn, u'il s'agisse des baisses régulieres de
prix de produits sous brevet, notamment au titrdadeohérence des prix dans les classes
accueillant des génériques, de la gestion du miperou de la maitrise médicalisée des
volumes.

Troisieme remarque : la croissance est de facos iplnifeste encore que les années
précédentes portée par les nouveaux médicamestsdiigeux, en officine de ville comme a
I'népital, alors que certaines grandes classesaigsance des années précedentes contribuent
désormais a la modération de I'évolution globalet par suite de l'arrivée des génériques que
sous l'effet de la maitrise médicalisée.



C'est dire, dans la perspective d'une nouvelleatémhuindispensable de la croissance
des dépenses de médicaments, les enjeux attatbgsraice par la Haute Autorité de Santé
de sa nouvelle mission médico-économique, a lactélé dans lidentification des
médicaments justifiant un surco(t pour la colletdhainsi qu'a la cessation de l'escalade des
prix des médicaments les plus innovants.

2. L'analyse des ventes de médicaments en vill@ @i/

2.1L ES VENTES TOTALES

Les ventes 2007 en prix fabricant hors taxes (PFH) été de 18,8 Md€ en
augmentation de 3,8 % par rapport a 2006 (18,1 Md6éys médicaments du VIH et des
hépatites comptabilisés avec les ventes de méditamétrocédables par I'hopital, dites
"double circuit”, le chiffre d’affaires hors taxelkes meédicaments remboursables vendus
uniquement en officine de ville a été en 2007 d49Md€ en progression de 3,6 % par
rapport a 2006. Les ventes exprimées en prix puniicquant a elles augmenté au rythme de
3,0 %, plus lent du fait de I'accroissement de Happrtion des ventes des boites les plus
cheres conjugué avec la dégressivité des marges.

Tableau 1 : Evolution de 2006 a 2007 des ventedf@mine de médicaments remboursables

ventes prix fabricant HT| ventes prix public TTC| ventes hors double
(Md€) (Md€£) circuit HT (Md€)
2006 18,10 25,83 17,61
2007 18,80 26,61 18,24
Evolution 3,8 % 3,0 % 3,6 %

2.2 ES COMPOSANTES DE LA CROISSANCE DES VENTES: PRIX, BOITES, STRUCTURE

L'analyse de ces composantes mérite une attendidicydiere en 2007 dans la mesure
ou ses resultats sont fortement affectés par lesmd®dursements et par les débuts de la
commercialisation des conditionnements pour trogism(grands conditionnements) des
médicaments de certaines maladies chroniques (diafvgpercholestérolémie, hypertension,
ostéoporose). Cette analyse distingue en effatitradellement :

- un effet prix, qui mesure la contribution a la sgzince des variations de prix
affectant les présentations déja commercialiséaade précédente,

- un effet boites, qui mesure la contribution a leissance de la variation du
nombre de boites vendues, indépendamment de ligur pr

- un effet structure positif, calculé en pratigue owenun solde, et qui
correspond a une déformation de la structure detesesers les présentations
les plus cheres, qu’il s’agisse d’'un déplacemerst \tentes vers les classes
thérapeutiques a prix élevé ou du déplacement desommations, au sein
d’'une méme classe thérapeutique, vers les médidarnemmercialisés a des
prix plus élevés.



Or les déremboursements ont entrainé la sortie gtand nombre de boites a prix
unitaire assez bas, causant du méme coup, de manidicielle, un effet boites fortement
négatif, compensé par un accroissement symétrigukeffet structure. De méme l'arrivée
significative, en fin d'année, des grands conditeonents est a l'origine d'un effet structure
positif également artificiel, cependant qu'elle amindument I'effet boites. Il s'est en effet
vendu 5 millions de boites de trois mois de plus 2807 par rapport a 2006. Cet
accroissement conduit a minorer |'effet boites déed,4 point.

Apres neutralisation des conséquences en 200006t @es déremboursements opérés
en 2006, le taux de croissance global des venteX)@n serait de 4,2 %Le tableau 2 ci-
dessous présente les composantes de cette cre@isaarsi que, pour 2006 et 2007, ces
composantes corrigées des effets des dérembourseet@les grands conditionnements.

Tableau 2 : Les composantes de la croissance déssven ville — Evolution
(ventes hors taxes)

Années effet prix effet boites effet structui@oissance totale
2007* -2,1% 1,7 % 4,7 % 4,2 %
2006* -4,0% 0,6 % 6,2 % 2,7 %

2007 -2,1% - 0,0 % 6,11 % 3,8%
2006 -3,9% -5,6 % 11,0 % 0,7 %
2005 -1,0% 3,5% 4,4 % 6,8 %
2004 -0,4% -1,2% 7.9 % 6,2 %
2003 -0,4% 0,6 % 55 % 6,1 %

* aprés neutralisation des déremboursements opér@806 et de leurs effets report sur 2007
et prise en compte des grands conditionnements.

L'effet boites corrigé réapparait donc comme fosit 2006 comme en 2007.
Cependant, en 2007, une conjoncture épidémiquesriaworable s'est notamment traduite
par une forte croissance des volumes vendus notatreneantibiotiques et en analgésiques:
29 millions de boites supplémentaires correspondaftl point d'effet boites. Cet effet
épidémique déduit, le solde de croissance desshsiablit donc a 0,6%, comme en 2006,
traduisant sans doute la tendance de fond a lasbadgss consommations liee au
vieillissement de la population et aux progrés @intien a domicile.

L’effet prix reste largement négatif a - 2,1 % aison des baisses opérées en 2007 et
de I'effet report de celles de 2006.

L’évolution de l'effet structure, dans la contirauitles constats précédents, n'appelle
pas de commentaire spécifique.

2.3LES COMPOSANTES DE LA CROISSANCE DES VENTES:. LE MARCHE DES GENERIQUES

En 2007, le nombre de boites de générigues vermluesfficines s'est accru de 58
millions de boites soit une augmentation de 11,2l ¥%eprésente désormais pres de 20 % du

! Contre un taux de croissance de 3,8 % constatééee, aprés neutralisation des déremboursemertet
serait de 2,7 % en 2006 contre un taux constafs éo.



volume des ventes, traduisant a la fois I'élargrs=at du répertoire et la croissance des taux
de pénétration des médicaments génériques. Cetsance a en effet été vivement soutenue
par les objectifs de substitution prévus par I'arégna I'accord entre I'Union nationale des
caisses d’assurance maladie (UNCAM) et les syrslicaprésentatifs des pharmaciens
d’officine ainsi que par la possibilité ouverte,ndacertains départements, de refuser le
bénéfice du tiers payant aux patients n‘accepttgpsubstitution.

En revanche, le répertoire ne s'est que trés peu ao volume, malgré la création, en
2007, de groupes importants, tels notamment laniafithe, I'amlodipine, I'azithromycine ou
le cefpodoxime et, en fin d'année, la rispéridone danzoprazole, représentant plus de 35
millions de boites par an. Si donc la prescriptiers'était pas, comme les années précédentes,
détournée massivement des molécules dont la promatinterrompait, la croissance des
ventes de génériques aurait été augmentée d'erdvpomts.

C'est dire le potentiel d'économies attaché a angentation de la prescription vers
les molécules du répertoire. En effet, & titrelubtration, on peut rappeler que I'économie
moyenne entrainée par une augmentation d'un poitduk de substitution est environ cinq
fois plus petite que la perte subie lorsque le maludes prescriptions dans le répertoire
diminue d'un point.

Pour dire la méme chose autrement, lorsque le deusubstitution global augmente
d'un point, I'assurance maladie économise un pes gde 12M€. Lorsque la part des
prescriptions dans le répertoire (actuellement 1%®@pmente d'un point, a taux de
substitution inchangé, I'économie additionnelle dstplus de 60M€. La responsabilité des
prescripteurs est donc immense.

Tableau 3 : Evolution du nombre de boites de métkeds génériques vendues
millions de boites

volume Volume structure 2007 Evolution
2006* 2007**
Génériques 470 528 19,9 % 11,2 %
Groupes générigues*** 777 781 29,4 % 0,6 %
Non groupes génériques 1881 1876 70,6 % -0,2%
Non génériques 2188 2129 80,1 % -2,7%
Ensemble 2658 2657 100,0 % -0,0 %

* Répertoire AFSSAPS du 12 janvier 2007
** Répertoire AFSSAPS du 26 février 2008
*** groupes dans lesquels est commercialisé au oimgénérique

Tableau 4 : Taux de pénétration des médicamentyigées

Taux de pénétration

Génériques / Gén. TFR/ Gén. hors TFR / Gén./
Répertoire Répertoire TFR Répertoire hors totalité
TFR

CAHT | Unités| CAHT | Unités CAHT Unités| CAHT Unités
Déc 2007 75,8%| 82,3%70,9% | 70,6%| 76,7% 78,8% 15,2%26,4%
2007 61,5% | 69,0%58,8% | 56,9%| 619% 71.8% 96% 185 %




En 2007, le chiffre d'affaires hors taxes des nadents génériques a été de
1,928 Md€ en augmentation de 306 M€, soit de 18 &ésapport a 2006.

Tableau 5 : Evolution du marché des médicamentériggres

2006 2007

Unités : 16 boites / Valeur HT : 10€ Unités| Valeur | Unités | Valeur
Marché de ville 2658 18095 2657| 18797
dont marché des non génériques 2188 16473 2129 16868
dont marché des groupes génériques 77 3492 781 3558
dont marché des génériques 470 1622 528 1928
part des groupes génériques dans le marché total | 29.2%|  19,3%|  29,4%|  18,9%
part des génériques dans le marché des groupesqyeEse| 60,6% 46,4% 67,6% 54,2%
part des génériques dans le marché total 17,7% 9,0% 19,9%|  10,3%

Le chiffre d'affaires (HT) des groupes générigeesis tarif forfaitaire de
responsabilité (TFR) a été de 315 M€ en 2007 (3&dav 2006). En volume, le taux de
pénétration des génériques sous TFR est en 208Z,466, contre 49,6 % en 2006.

2.4LES COMPOSANTES DE LA CROISSANCE DES VENTES: L'ANALYSE PAR CLASSES

Les tableaux 6 et 7 regroupent les dix classesgpégaté de classes qui pour le
tableau 6 sont celles qui ont le plus contribué arbissance et pour le tableau 7 celles qui
l'ont le plus ralentie. Dans ces tableaux les elmssu agrégats sont classés par ordre
décroissant en fonction de l'importance de I'éearvaleur absolue de chiffre d'affaires entre
2006 et 2007.

Tableau 6 : Contribution des classes a l'augmemntales ventes (CAHT)

millions €
agrégats CAHT 06CAHT 07| augmentation et tauk
anticancéreux 839 1038 199 (24 %)
antiasthmatiques et bronchodilatateurs 886 981 95 (11 %)
vaccins et allergénes 327 395 68 (21 %)
antidiabétiques 568 635 67 (12 %)
antirhumatismaux spécifiques 235 289 54 (23 %)
IEC et sartans 1261 1307 46 (4 %)
analgésiques et antivertigineux 840 881 41 (5 %)
médicaments de |'ostéoporose 347 384 37 (11 %)
antipsychotiques 293 329 36 (12 %)
antiépileptiques 2417 282 35 (14 %)
ensemble 5843 6521 678 (12 %)

Comme les années précédentes, mais de facon plies erecore, se poursuit le
phénoméne de basculement qui voit remplacer, ig@ifierde la progression des ventes, les
grandes classes de croissance des années 20@idesstlPP, antidépresseurs, consommées

% Ces agrégats sont repris en Annexe 5 dans le dlables seuils de déclenchement des remises paatgyré
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par dizaines de millions de boites - par des ctadeemédicaments destinés a des populations
de malades plus restreintes, mais a colt unitaireent beaucoup plus élevé : anticancéreux
et antirhumatismaux spécifigues notamment, aing tgs meédicaments du sida et des
hépatites qui ne figurent pas dans ce tableauisorrde leur statut de distribution.

La classe des antidiabétiques demeure, sans dautbleiment en raison de la
progression rapide des populations a traiter, tmsoteurs de la croissance. En revanche, la
présence dans le tableau 6 des antiasthmatiqudsroechodilatateurs ainsi que des
antiépileptiques est probablement conjoncturelte,dee respectivement a l'arrivée d'un
médicament de la BPCO et d'un médicament destimaitar les douleurs neuropathiques.
C'est peut-étre également le cas de l'agrégatnsaeoarqué par le lancement d'un vaccin
contre le papillomavirus.

Tableau 7 : Contribution des classes a la rédudieswventes (CAHT)

agrégats CAHT 06CAHT 07| diminution et taux
statines et ézétimibe 1105 1018 - 87 (- 8 %)
inhibiteurs de la pompe a protons 980 942 - 38 (- 4 %)
antihémorroidaires et vasoprotecteurs 246 214| -32(-13 %)
vasodilatateurs et nootropiques 197 174 -24 (- 12 %)
urologie 288 269 -18 (- 6 %)
anticholestérol (sauf statines) 136 118| -18(-13 %)
anticholinergiques, antispasmodiques, antiémétiques 165 149| -16 (- 10 %)
antidépresseurs 497 481 - 16 (- 3 %)
sédatifs, tranquillisants 213 198 -15 (- 9 %)
produits broncho-pulmonaires 102 91| -11(-11%)

ensemble 3934 3654 -280 (-7 %)

2.5LE PRIX DES MEDICAMENTS EN OFFICINE

Le prix moyen des «boites» vendues est obtenuvesadt le chiffre d’affaires annuel
par le nombre d’'unités (boites) vendues la mémeaenih concerne I'ensemble des produits
vendus une année donnée quelle que soit leur partadché. L'augmentation du prix moyen
constaté traduit donc I'arrivée sur le marché deveaux médicaments au prix sans cesse plus
élevé et le glissement de la consommation versicageaux produits ainsi que la résorption
progressive des ventes des médicaments plus anceeqae I'on a pu appeler I'effet structure
mais également l'effet résultant des modificationsrdonnées des conditionnements (B/30 et
B/90).
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Tableau 8 : Evolution du prix moyen des boites éeicaments remboursables vendues et
des marges de distribution

2003 2004 2005 2006 2007
CAHT(Md£) 15,84 16,82 17,97 18,10 18,80
CATTC (Md€) 23,22 24,31 25,83 25,83 26,61
Nombre de Dboites (en 2,756 2,724 2,817 2,658 2,657
milliards)

2003 2004 2005 2006 2007
PFHT moyen de la boite (€) 5,75 6,18 6,38 6,81 077,
Evolution / année n-1 +5,1 % +7,4% +32% A% | +38%
PPTTC moyen de la boite (€) 8,42 8,93 9,17 9,72 0,01
Evolution / année n-1 +4,8 % + 6,1 % +2,7% +%,0 + 3,0%
Marge moyenne (€) 2,50 2,57 2,60 2,71 2,94
Evolution / année n-1 + 4,6 % +2,8% +1,2% 4,1 9% 8,48 %
Taux de marge 46,6 % 44,5 % 43,8 Yo 42,7\% 41,5 %

Modestes encore, les effets de la commercialisatémnconditionnements trimestriels
sont néanmoins sensibles dans I'évolution entre6 28102007 du prix moyen des boites
vendues. Ainsi, la neutralisation de I'augmentatitas ventes de grands conditionnements
entre 2006 et 2007 conduirait a retenir pour 200 PEHT moyen de 7,04 € (au lieu de 7,07
€) en progression de 3,4 % (au lieu de 3,8 %) gyapart a 2006.

L’augmentation en 2007 du prix moyen de la boitastatée en dépit des baisses de
prix et des progrés du générique s’explique, coronague année, par |'effet structure, encore
alimenté en 2007 par les effets reports des dérersbments intervenus au terme dii 1
trimestre 2006 de médicaments dont le PFHT moyahiatérieur a 2 €.

S'agissant spécialement des génériques, de 20087a le prix moyen HT de la boite
de générique a augmenté de 6 % passant de 3,4565 &. Un cinquiéme environ de cette
augmentation s’expliquerait par l'arrivée dans [g@sarmacies d’un nombre de grands
conditionnements plus important que précédemmentpat le remplacement des
conditionnements en boites de 28 par des boit86.de

Le taux moyen de marge réglementée est de 66 %esunédicaments geénériques
contre 39 % pour les autres médicaments rembosabimportance de cet écart n'est pas
seulement due a la marge du princeps affectéeleanabsolue au prix inférieur de moitié du
médicament générique mais résulte également dédeeskivité des marges, les prix des
médicaments encore sous brevet se situant plusdn@ément au-dela des seuils ou sont
appliguées des marges moins importantes.
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Tableau 9 : Génériques et non génériques : prixgeseen € et taux de marge de la
distribution en 2007

Marché PFHT moyen PPTTC moyen marge moyenne taunxadge
Génériques 3,65 6,06 2,41 66 %
Non 7,92 10,99 3,07 39 %
génériques
Ensemble 7,07 10.01 2,94 42 %

3. Les achats hospitaliers de médicaments

Le CEPS estime, au vu des données disponibles mmentale la rédaction du présent
rapport, que les achats de médicaments par leBséthents de santé auront été, en 2007,
d’environ 4,9 Md€, y compris les achats effectugssdle cadre des autorisations temporaires
d'utilisation (ATU). La progression serait compresgre 3 et 4 % par rapport a 2006.

Il s'agit, une fois encore, d'une estimation, dansesure ou les données assez solides
que constituent les déclarations a 'TAFSSAPS ne@dlétre exploitées qu'assez tard dans
I'année suivante, et qu'elles ne comprennent dacdupas les ATU. Les établissements de
santé, quant a eux, ne fournissent toujours sgog# aucune information susceptible d'étre
agrégée au niveau national.

En revanche, le CEPS dispose depuis deux ansgpamise en ceuvre de la régulation
applicable aux médicaments rétrocédables, de @éiclas périodiques des entreprises pour
chaque spécialité concernée. Les ventes totaleseslenédicaments, qu'ils soient ou non
effectivement rétrocédeés, ont atteint 2,4 Md€ ed72@n progression de 10,6% par rapport a
2006. Parmi ces médicaments, les rétrocessionieseATU comprises, se sont montées a
environ 1,3 Md€, soit environ 1,2 Md€ hors margeréleocession, cependant que les achats
de médicaments facturables en sus des tarifs dé&s ditidignaient 1,9Md€, dont 1,2 Md€ de
médicaments rétrocédables mais non rétrocédésninaat des anticancéreux injectables et
des immunoglobulines) et 0,7 Md€ de médicamentsratmocédables inscrits sur la liste de
l'article L. 162-22-7 (liste en sus).

On fait en outre I'nypothese prudente de la stabgiobale, a environ 1,8 Md€, des
sommes consacrées aux médicaments financés dagelges homogenes de séjour (GHS)
et aux ATU non rétrocédables financées par les MIGIA baisse des unes compensant une
éeventuelle augmentation des autres. On ne disp@aguwhe information directe sur les
sommes effectivement consommeées sur fonds dédikSA®), mais les montants délégués,
de l'ordre de 40M€, connaissent une progressi@tivement faible en valeur absolue. Il est
en revanche hautement probable que les achats dieam&nts financés sur les tarifs des
GHS diminuent depuis la mise en place de la T2/, par I'effet de leur remplacement par
des médicaments facturables en sus, dont la kstainque s'accroitre, qu'en conséquence de
l'arrivée des génériques.

Ainsi, des trois composantes de l'achat de médictsmear les établissements de
santé, l'une, qui représente a peu pres les dagyiéimes du total, connait une croissance trés
vive a 10% l'an. Ce sont les médicaments factusadtesus des GHS. Les deux autres sont
stables. L'une, la rétrocession, de facon probadémonjoncturelle, les sorties hospitaliéres
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compensant la croissance propre des spécialitédequeurent rétrocédables. L'autre, GHS et
MIGAC, de facon sans doute plus structurelle es plurable.

Le lieu, s'agissant des médicaments a I'hépitakl@uent prioritairement s'appliquer
les nécessaires efforts d'économies est donc faailentifier.

4. Les dépenses remboursées par I'assurance malaloligatoire

L’assurance maladie obligatoire rembourse les na@dénts vendus en officine de
ville sur la base de leur prix public toutes tagemprises et les médicaments rétrocédés par
I'hdpital sur la base de leur prix de cession augéele la marge de I'hdpital et de la TVA
qui leur est applicable, dés lors qu’ils ont étésprits par un professionnel de santé habilité et
présentés au remboursement.

Les remboursements de I'assurance maladie oblrgatont donc fonction du montant
des ventes en ville et du taux de présentationnadédicaments au remboursement, de la
répartition de ces ventes selon les différents @exemboursement, de l'importance de la
rétrocession hospitaliere remboursée sauf excepdioh00 %, et de limportance des
exonérations de ticket modérateur notamment darsagedes affections de longue durée
(ALD).

4.1L ES DEPENSES REMBOURSABLES

Les ventes en officine de médicaments remboursai@smées en prix publics TTC,
quasiment stabilisées en 2006 au niveau de 2083 Md€ augmentent en 2007 de 3 %
pour atteindre 26,61 Md€.

Le chiffre d'affaires industriel relatif aux ventemix hépitaux de médicaments
rétrocédables est désormais connu au travers dpgtes annuelles du comité aupres des
entreprises commercialisant des médicaments rélabtes a I'hodpital. Ces ventes a I'hépital
de produits inscrits sur la liste des produitso&dables, non compris les ventes en ville des
produits pouvant étre distribués a la fois en oféicde ville et a I'hdpital se sont accrues de
10,6 % en 2007 pour atteindre 2,39 Md€, dont mdm& moitié sera réellement rétrocédée,
l'autre part étant utilisée pour des patients Hakpés et donc financée autrement que sur le
risque, soit au travers du financement des prestthospitalieres, soit au travers des
médicaments facturés en sus de la T2A. Ces méditamétrocédés sont dans la quasi-
totalité des cas remboursés a 100 %.

4.2 ES REMBOURSEMENTS DE L'ASSURANCE MALADIE

En fonction des différents taux de remboursemestndédicaments il est possible de
calculer (cf. tableau 11) le taux moyen théorigagpdse en charge qui, pour 2007, s’établit a
63,8 % en progression de 1,5 points par rappofQ6.2Cette augmentation rapide du taux
théorique de remboursement est due a la part &@se croissante prise par les médicaments
remboursés a 100%. Le passage de 35 a 15 % ddeaexmboursement des médicaments en
passe d'étre déremboursés n'a que faiblement fi@tté augmentation du taux théorique
moyen.
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Tableau 11 : Répartition du chiffre d'affaires Téfonction du taux théorique de
remboursement des médicaments (ventes en officine)

Milliard €
2006 2007
remboursemen remboursement
Taux de ventes| ts théoriques ventes| s théoriques

Remboursement TTC Taux TTC Taux
15 % 0,33 0,05 (0,3%) theéorique| 0,38 0,06 (0,4 %) théorique
35 % 3,91 1,37 (8,5% de 3,77 1,32 (7,9 % de
65 % 19,78 12,86 (80 %) rembourse 20,29 13,19 (78,8 %) rembours
100 % 1,80 1,80 (11,2%) ment* 2,17 2,17(13,0 %) ement*

total officine 25,82 16,08 (100%) 62,28 % 26,283 16,74 (100 %) 63,82 %

* moyenne pondérée par les ventes TTC des taux mfitisn au remboursement

Il ressort de la publication des statistigues melssi de la CNAMTS un
accroissement de 76,23 % en 2006 a 76,77 % en 2007Taux moyen annuel de
remboursement des médicaments. Jusqu'en 2005, olgrepsion de ce taux réel de
remboursement était nettement plus rapide que deltaux théorique, traduisant directement
la croissance des consommations des patients en Bh[2006, les deux taux avaient cru du
méme montant. C'est donc la premiére fois en 20@7letaux réel progresse moins vite que
le taux théorique. Cette moindre progression setéomigner d'une diminution de la part du
marché total occupée par les médicaments pris angeta 100% au titre des ALD.

CHAPITRE Il - LA REGULATION

1. La révision de l'accord cadre

L'accord cadre de 2003, qui venait a expiratioBllelécembre 2006, avait été prorogé
pour 3 ans par un avenant d'octobre 2006, datentatd'une révision souhaitée par les deux
parties. Cette révision, négociée au dernier trira€2006 et au début de 2007, a donné lieu a
l'avenant du 29 janvier 2007 (annexe 1).

Parmi un assez grand nombre de modifications,nquremettent cependant pas en
cause l'esprit général et les mécanismes essedtiatenventionnement, on peut noter trois
points saillants du nouvel accord.

D'abord sur la propriété intellectuelle. Le ndusgicle 2 bis a pour objet, par le
systeme d'échange d'informations qu'il organiseméliorer, dans l'intérét de tous les
opérateurs, génériqueurs inclus, la transparenamatahé et, le moment venu, de faciliter,
sous le contrdle du juge, I'application de la Inis@dant a caractériser une éventuelle situation
d’atteinte imminente & la propriété intellectuelle.

Sur les études post-AMM, les nouvelles dispositippsent le principe de la non
redondance des études demandées avec celles epmeedleurs, en particulier dans les
plans de gestion des risques arrétés au niveayérmpsous réserve bien entendu que les
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résultats attendus de ces études soient bien Issesiéd 'accord réaffirme en second lieu la
responsabilité des entreprises dans la conduitétdeles, avec cette conséquence importante
que, lorsque l'avis de la commission de la trarspee est demandé sur les protocoles
d’études, les entreprises ne pourront pas endngument pour retarder le démarrage. Il est
enfin prévu de sanctionner conventionnellemenila rgalisation ou la réalisation tardive de
ces études.

L'avenant ouvre enfin une possibilité de dépbt e pour les médicaments d'ASMR
IV, lorsqu'il peut étre démontré que le nouveau ic@dent n'entraine pas de surcolt par
rapport a ses comparateurs.

2. Le plan médicament

L'année 2007 était la troisieme et derniére annégpthn médicament" arrété par le
Gouvernement en accompagnement de la réforme siidénce maladie de I'été 2004. Le
bilan qui suit est essentiellement repris de a@alisé par la Direction de la sécurité sociale.

Quatre catégories de mesures relevaient - les igéeérpour partie - de l'action du
CEPS. Le bilan par année (évaluation en annéeg)ldies économies réalisées au travers de
ces mesures est retracé dans le tableau n° 12.

Tableau 12 : Bilan des économies réalisées dasedi® du plan médicament sur la période

2004-2007

M€
en année pleine économies 05  économies|06  éconbihiestotal objectifs
géneriques 255 730 280 1265 1050
conditionnements 0 14 23 37 180
baisses ciblées 245 250 170 665 550
médicaments a I'hdpital| 210 0 0 210 100
total 710 994 473 2177, 1880

Source : DSS/6B —données GERS

2.1L ES MESURES CONCERNANT LES MEDICAMENTS GENERIQUES

Le plan médicament 2005-2007 prévoyait initialeme05 Md€ d’économie au titre
des mesures prises dans le domaine des générignefait cet objectif a été largement
dépassé, du fait des mesures supplémentaires skeedaie prix arrétées a I'automne 2006. La
direction de la sécurité sociale chiffre a préesldMd€ le montant des économies réalisées
sur ce chapitre depuis 2005 dont une partie reparié 2008.

Tableau 13 Cumul des économies génériques dessap@ég a 2007

M€
2005 2006 2007 total
impact 05| report 06| impact 06 reportO7 impact/Oeport 08
pénétration 150 20 90 20 50 35 369
baisse génériques 25 10 130 80 0 0 245
baisses princeps| 0 0 210 150 65 25 450
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TFR

30

20

30

20

20

85

205

Total

205

50

460

270

135

145

12¢

)

Source : DSS/6B —données GERS

L’économie résultant du développement de la pénétrales génériques sur la durée
du plan, encore stimulé a partir de 2006 par leoras conclus entre TUNCAM et les
pharmaciens et en 2007 par I'opération tiers pagantre génériques dans un certain nombre

de départements, est estimée a 365 M€ par la idinedé la sécurité sociale.

Les économies dues aux baisses de prix des géegrejudes princeps ont eu pour
origine essentielle l'opération conduite en fév2i@06 qui a consisté a baisser de 15% les prix
de la quasi-totalité des médicaments figurant pertéire, et davantage encore (25% pour les
princeps et 19% pour certains génériques) les goopéés depuis plus de deux ans et non
soumis a TFR. Toutefois, en raison du délai moy&ecadilement des stocks étiquetés a
I'ancien prix, évalué a 3,5 mois, 40% de l'impaesistrouvé reporté sur 2007.

L'effet TFR, résultant de [linclusion dans le sys® de tarif forfaitaire de
responsabilité des groupes du répertoire des gpresripour lesquels on constate une faible
pénétration a été chiffré a 205 M€ sur la périodetdin effet report important (85 M€) sur
2008.

2.2 ES BAISSES DE PRIX DE MEDICAMENTS SOUS BREVET

Chiffrées en année pleine, les baisses de prigesbtoncernant les médicaments sous
brevet opérées dans le cadre du plan médicameonsé&levées sur la période a 665 M€ dont
245 M€ en 2005, 250 M€ en 2006 et 170 M€ en 20@0nf@méement a la lettre d'orientations
des ministres adressée au président du comitéoleabre 2006, les baisses concernant les
produits encore sous brevet relevant de classeailteurs largement génériquées, mises en
place dés la fin de I'année 2006 ont été pourssiiere2007.

2.3LES GRANDS CONDITIONNEMENTS

Les grands conditionnements inscrits au rembounsempeur les premiers en fin
d’année 2005 n'ont entrainé, faute d'avoir renéofirdhésion des pharmaciens, qu’une
économie de 14 M€ en 2006 et de 23 M€ en 2007. ise Bn place des franchises devrait
conduire au développement de ces ventes.

2.4LES MEDICAMENTS A L "HOPITAL

Suite a la fixation par le CEPS des tarifs et ddg de cession concernant les
médicaments figurant sur la liste des médicameiteaédables par I'hdpital et ceux figurant
sur la liste des médicaments facturables en sua @@A, I'économie réalisée en 2006 par
rapport aux prix précédemment pratiqués a été égakn année pleine, a 210 M£.
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3. Les mesures relatives a la promotion des médieais

3.1L A CERTIFICATION DE LA VISITE MEDICALE

La charte de la visite médicale qu'avaient condU@EPS et le LEEM en juillet 2005,
traduite en référentiel de certification par la H&$2006 a donné lieu en 2007 a un premier
train de certifications (37 entreprises).

Le comité, bien que n'ayant pas a intervenir darocessus de certification, placé
sous lautorité de la HAS, demeure coresponsablecahtenu et, le cas échéant, de
I'interprétation de la charte elle-méme. C'est ditte qu'il a été conduit a rappeler que
l'interdiction des cadeaux aux médecins prévue lpacharte était générale et absolue,
excluant donc y compris les cadeaux "de valeurigégble" acceptés par le Conseil de
l'ordre.

3.2L A REDUCTION DES VISITES MEDICALES

Conformément a I'avenant n° 1 a la charte sursidevmédicale signé entre le LEEM
et le comité le 21 juillet 2005 et suite aux cotegidns auxquelles il avait été procédé a la fin
de la méme année, le comité avait fait parveniraf86 aux laboratoires concernés la liste
des médicaments retenus et le rythme des baissegndore de visites médicales concernant
ces médicaments, fixé a - 10 % pour 2007 (apres% @&n 2006). Quatre classes de
médicaments avaient été retenues (cf. rapportl@urée 2006).

Le bilan dressé au vu des résultats de I'exe06é a conduit le comité a sanctionner
en 2007 deux entreprises commercialisant des sar&n une commercialisant une
fluoroquinolone, auxquelles il a été imposé unesdgmides prix des médicaments concernés
pour une durée d'une année. En revanche, dargeles autres catégories de médicaments
(antiasthmatiques et statines), la baisse colleaiv nombre de contacts a été plus forte que
celle qui avait été prescrite par le comité.

Le bilan pour 2007 amene a constater que, au cdesilldeux années, la baisse du
nombre de contacts a été supérieure aux 16% desgadde comité pour trois des classes
concernées. Pour les fluoroquinolones, la baiss208& est supérieure a celle prévue pour
cette année la, mais ne compense pas encore, al damdeux ans, l'exces de promotion
constatée en 2006.

3.3LES INTERDICTIONS DE PUBLICITE

En 2007, suite aux décisions d'interdiction promascpar le directeur général de
IAFSSAPS, le comité a été conduit a statuer sudo8siers relevant de 8 laboratoires
différents. Dans tous les cas le comité s’est pmo@@our des pénalités financieres. Le total
de ces pénalités s'est monté a 6,3ME.
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4. La regulation de fin d'année

4.1LE CONVENTIONNEMENT

En regard du taux K fixé a 1 % pour la troisiemaémconsécutive, la progression par
rapport a I'année précédente des ventes en villaétBcaments remboursables a été de 3,8 %
en 2007, de 3,6 % apres déductions des ventesllendes médicaments du VIH et de
I'hépatite comptabilisées pour la régulation de diannée avec les ventes de médicaments
rétrocédables aux établissements de santé et dé€o3dprés déduction des ventes de
médicaments orphelins. La contribution de sauvepaedserait établie a 222 M€

Des conventions exonératoires de cette contribubah été proposées aux 178
entreprises ayant commercialisé en officine desicaétents remboursables. 174 entreprises
ont conclu de telles conventions. Seules 4 ensegpridont les ventes cumulées s’élevaient a
42 000 € et qui pour 3 d’entre elles avaient ceésaée activité dés avant la fin de 'année
n’'ont pas passé de convention.

Concernant les ventes de médicaments rétrocédablegtablissements de santé le
taux K, fixé comme pour les ventes en officine &1 a été amplement dépassé par la
croissance des ventes hospitaliéres. Cette crassaren effet atteint pres de 11 % et la
contribution de sauvegarde se serait établie avi80

La totalité des entreprises ayant commercialisé ’hépital des médicaments
rétrocédables, soit 39 entreprises, ont signé &ve@omité une convention exonératoire du
versement de la contribution de sauvegarde.

L'application de la régulation aux médicaments waneh officine s'est effectuée dans
les conditions habituelles, selon des regles déssrparfaitement connues des entreprises.

Pour les médicaments vendus a I'hdpital, en revgntlest apparu que le dispositif
adopté dans l'accord cadre hospitalier, qui avaiti flonctionner convenablement en 2006,
n'était en réalité pas soutenable en raison notandeeson extréme rigidité. On doit en effet
constater, a l'expérience, que les régles insstuéaute d'autoriser les rééquilibrages
nécessaires et possibles comme dans l'accord wlleyulent les inconvénients d'un
rendement faible pour l'assurance maladie et dwé@partition plutdt injuste entre les
entreprises.

En pratique, le comité a donc di accepter, danpearspective d'égalité de traitement,
de plafonner les remises exigées des entreprisesidins favorisées par le dispositif. Ces
plafonds de remises ont été fixés a 2,5 % du ehitfaffaires correspondant aux produits
issus du sang et a 5 % de celui correspondantwtesgrodulits.

4.2 ES CREDITS DE REMISE

La somme du reliquat de crédits de remise de 2@@8, crédits accordés en
compensation des baisses pratiqguées en 2007 deadriedu plan médicament 2004-2007, et
des crédits accordés au titre du Conseil stratégides industries de santé (CSIS) aux
entreprises ayant opéré en Europe des investissgoiemature & y maintenir ou & y accroitre
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des activités de recherche et de production dassdur de la pharmacie s’élevait au terme
de I'année 2007 a 199 M€, dont 128 ont été effeatient utilisés.

4.3LES VERSEMENTS EFFECTIFS

Les remises nettes (déduction faite des créditsedeses utilisés) versées par les
entreprises au titre de 2007 se sont élevées M859

CHAPITRE Il - LA FIXATION DU PRIX DES MEDICAMENTS

La détermination du prix des médicaments rembolgsabendus en officine et,
depuis la réforme introduite par la loi de finanesinde la sécurité sociale pour 2004, celle
des médicaments a I'hdpital, constitue la missmmdamentale du CEPS. Cette mission est
retracée, d'une part, au travers de I'examen degwdes mises en ceuvre par le comité pour la
fixation de ces prix et, d'autre part, a partilaenesure et de I'analyse de I'activité du comité
en matiére de fixation des prix des médicamentdwgen ville et a I'hndpital.

1. Les méthodes de fixation des prix des médicament

Les méthodes de négociation et de fixation desqes médicaments mises en ceuvre
par le comité n'ayant pas en pratique connu d'@galsignificative par rapport aux années
précédentes, I'exposé correspondant qui figurgdt dens les précédents rapports a été repris
sans modification en annexe 2.

Toutefois, ayant constaté que la question dexktifin des prix des "me-too" et de
ceux des médicaments qualifiés de "contre gén&fiqumuscitait régulierement des
interrogations ou des réflexions, le comité soghappeler selon quels principes, notamment
tirés des orientations qui lui ont été adresséesegaministres, il procede a la fixation de ces
prix.

Il importe avant tout, de sorte a éviter les miedus, de préciser le vocabulaire
employé.

Parmi les médicaments sans ASMR (ASMR V) faisdabjét d'une demande
d'inscription sur la liste des médicaments remlahles, il faut d'abord distinguer selon que
le nouveau médicament est commercialisé par la neétneprise que celle qui commercialise
celui, déja remboursable, par rapport auquel leveau n'a pas d'ASMR, ou par une
entreprise concurrente.

Dans la premiére situation, le nouveau médicarsengubstituera, de fait & I'ancien
alors que ce dernier a perdu - ou est sur le mEnperdre a échéance assez rapprochée, la
protection de son brevet. On parle alors de "cogérgérique”. Il s'agit d'une simple question
de fait, le CEPS étant indifférent aux éventualdsntions de I'entreprise. Le plus souvent, le
nouveau médicament est une variation de son prési&ee énantiomere, nouvelle forme
galénique, prodrogue, etc. Exemples: levocétiriztaensulosine LP, prégabaline. La régle
fixée par les orientations ministérielles est akirsple. Le prix du nouveau médicament doit
étre égal a celui des génériques de l'ancien. lmitéoapplique cette regle en codt de
traitement journalier et en PPTTC.
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Lorsque le nouveau médicament arrive nettemenmtal@gachute du brevet de son
prédécesseur, le comité peut accepter de lins@ireméme prix, sous la condition
conventionnelle que, lorsque les génériques du ipreamriveront, et si le second n'est pas lui-
méme génériqué, son prix sera baissé au niveauelle des génériques du premier.
Exemples: desloratadine, lansoprazole orodispersibl

Lorsque le nouveau médicament a obtenu une ASMBalVrapport a l'ancien, il est
cependant également qualifié de contre générigaés fa regle de fixation de son prix est
plus favorable. Ce prix est fixé de sorte que léta®es prescriptions du nouveau ne soit pas
supérieur, en prix public au colt des prescriptidesl'ancien, compte tenu du taux de
substitution. La convention d'inscription prévdibra également, le cas échéant, des baisses
ultérieures du prix pour tenir compte des progesadoénétration des génériques. Exemples:
esomeéprazole, escitalopram.

Dans la deuxiéme situation, lorsque le nouveaucagtent est commercialisé par une
entreprise concurrente de celle exploitant le ngdent de comparaison, on doit distinguer
selon la durée qui s'est écoulée depuis la miséeesuarché de ce dernier. Si cette durée est
suffisamment courte - jusqu'a un petit nombre dasn et méme si les mécanismes d'action
des molécules considérées sont tres voisins, lelicam@ents sont le fruit de recherches
indépendantes et les risques courus a cette oocparoles entreprises sont analogues. Il ne
s'agit donc pas de "me-too" mais de concurrenigéarsur le marché a des dates diverses. Le
comité considére qu'il n'y aurait que des inconmési a limiter a priori le nombre et la
diversité de ces concurrents, tant pour des raistmscolts (les nouveaux apportent,
conformément au code de la sécurité sociale, uoeoétie dans le colt de traitement) que
pour des raisons médicales (méme sans ASMR, uneeh®unolécule peut constituer un
meilleur choix pour une partie des patients). Egalet parce que limiter 'acces au marché au
premier ou au petit nombre de premiers arrivédpiss les systéemes de santé en faisaient
autant, ferait peser un risque insupportable dedouien sur la recherche des entreprises.

L'appellation de "me too" est donc réservée augicaénents dont le développement
s'est inspiré, avec un niveau de risque assezefailll succés de leurs prédécesseurs. Par
définition, la mise sur le marché des "me too" mmivdonc un grand nombre d'années apres
celle des premiers de la catégorie. Exemples: @rtas rosuvastatine, lercanidipine. Il
n'existe pas de regle simple pour fixer les prixcde médicaments. L'objectif du comité est
d'obtenir I'économie la plus importante possibke,qai le conduit a trouver un compromis
entre le gain par boite vendue, d'autant plus goprdle prix est plus bas, et le nombre de
boites vendues au détriment des concurrents plers,cti'autant plus important que le prix
laissera les moyens d'une activité de promotios ptwtenue.

Les principes précédents valent pour la premiggcription des médicaments
concernés. Par la suite, le contexte concurrepielt se trouver modifi€ notamment par
I'évolution, en taux de pénétration et en prix, desdicaments du répertoire. Le comité
appligue alors les orientations ministérielles treés a la "cohérence des prix" qui
conduisent, dans les classes ou apparaissent @éévedoppent des génériques, a réduire
progressivement les écarts de prix entre ces gpregiet les médicaments a méme visée

thérapeutique qui demeurent protégés par des revet
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2. L’activité de fixation des prix en 2007

2.1 L' ACTIVITE DE FIXATION DES PRIX DES MEDICAMENTS REMBOURSABLES VENDUS EN
OFFICINE

2.1.1 Les dénombrements

Les dénombrements qui suivent sont relatifs aux ateles déposées par les
entreprises et aux dossiers de modification deqarserts a linitiative du comité.

2.1.1.1 Les dossiers ouverts en 2007

En 2007, 1253dossiers dont 632 (50 %) relatifs & des médicasmggnériques ont été
déposés par les entreprises auprés du comité caerteysar le comité. lls correspondent a
3570 présentations différentes, soit en moyennep@&8entations par dossier. Par rapport a
2006, ou de tres nombreux dossiers avaient étértsugeit au titre de la baisse des
médicaments du répertoire, soit en raison de Fipgon au remboursement des
conditionnements trimestriels, le nombre de dossi#posés est en 2007 en tres forte
diminution.

La baisse des prix du répertoire des génériquesapit en 2006 affecté la quasi
totalité des princeps et des génériques et dornali’'ouverture de prés de 1500 dossiers par
le comité ne concerne désormais ces médicamends dui et a mesure de la tombée des
brevets et de la commercialisation des générigoesespondant. De méme, des 2006 la
plupart des grands conditionnements correspondantagement des affections chroniques
ont été inscrits au remboursement.

Tableau 14 : Nombre et caractéristiques des dessiserts en 2007

Type de demande Nombre de Nombre de Nombre de dossiers de
dossiers présentations | médicaments génériques
Extension d’indication 30 87 1 (14 %)
Modification de prix 313* 1365 151 (85 %)
Premiere inscription 455 937 317 (73 %)
Réinscription 455 1181 163 (38 %)
Total 1253 3570 632 (70 %)

* dont 266 dossiers ouverts a l'initiative du codnit

2.1.1.2 Les dossiers clos en 2007

En 2007, 1361 dossiers correspondant a 3921 pedmerst (chiffres entre parenthéses
dans le tableau suivant) ont abouti a une conalusgu’il s’agisse d’'un accord entre
I'entreprise et le comité ayant donné lieu a unélipation au Journal officiel (1 175

% Un dossier est défini par un seul type de demapde exemple une demande de premiére inscription)
concernant un seul produit. Plusieurs spécialiifférdntes correspondant a un méme produit peuééet
regroupées dans un seul dossier (par exempleatiti®dosages d'un méme produit), certaines depéembtés
pouvant regrouper plusieurs présentations (par pkeoonditionnement en boites de 7 comprimés dasié3®

mg et boites de 28 comprimés, dosés a 10 mg). besiats de modification de prix ouverts a l'initiat du
comité peuvent selon le cas regrouper des spésalifférentes ou des produits relevant de plusientreprises
notamment lorsqu’il s’agit de génériques d’'un mérieceps.
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dossiers), d’'un rejet par le comité (32 dossiarg)du retrait de sa demande par I'entreprise,
(122 dossiers), ou du constat de I'abandon du eoasiquel aucune suite n'a été donnée par
la société. Globalement le délai moyen d’aboutissdrde ces dossiers a été de 309 jours, en
forte hausse par rapport a I'année précédente j(i28) du fait, d’'une part, du retard pris
dans la publication des arrétés de réinscriptiant tis délais ont de ce fait été comptabilisés
en 2007, et d’autre part de la publication tarddne2007 des prix correspondant aux baisses
des médicaments du répertoire des géneriques cpidesde premier trimestre 2006.

Tableau 15 : Nombre de dossiers ayant abouti eri 20lon la nature de la demande et de la

décision
1°inscription | Réinscription) Modification de prpextension d'indication ensemble
Accord 524 (1106 328 (784) 285 (1541) 38 (97) 1175 (3528)
Abandon 7 (8) - 24 (81) 1(3) 32 (92)
Retrait 37 (77) 9 (20) 67 (140) 9 (20) 122 (257)
Rejet 19 (25) 2(4) 11 (15) - 32 (44)
Total 587(1216) 339 (808) 387 (1777) 48 (120) 1361 (3921)

Tableau 16 : Nombre de dossiers correspondant enééEaments génériques ayant abouti
en 2007 selon la nature de la demande et de laidéci

1°inscription | Réinscription) modification de prisextension d'indication ensemble
Accord 406 (827) 77 (162) 166 (1103) - 649 (2092)
Abandon - - 6 (10) - 6 (10)
Retrait 21 (42) 1(2) 34 (48) 1(1) 57 (93)
Rejet 11 (15) 1(1) 1(2) - 13 (18)
Total 438 (884) 79 (165) 207 (1163) 1 725 (2212)

2.1.1.3 Les dossiers en cours au terme de I'anfé& 2

Au terme de l'année 2007, on dénombrait 1413 daos®a cours correspondant a
3567 présentations différentes. Pour prés de 70etiird eux ces dossiers avaient, des avant
la fin de I'année, fait I'objet d’'un examen en séapar le comité.

Tableau 17 : Dossiers en cours au 31 décembre 2007

1*®inscription| réinscription | modification de prikextension d’indication ensemble
Génériques| 79 (164) 380 (928) 23 (33) 1(3) 483 (1128)
autres 91 (210) 743 (1975) 66 (163) 30 (91) 930 (2439)
Total 170 (374) 1123 (2903 89 (196) 31 (94) 1413 (3567)

2.1.2 Les délais de traitement des dossiers d’'ipgon

En 2007 on dénombre 587 demandes de premiéeregtisarayant abouti au cours de
I'année, en diminution par rapport a 2006, annéeoaus de laquelle un trés grand nombre de
demandes de remboursement concernant les graniiconements avaient été déposées.
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Tableau 18: Nombre et caractéristiques des dosiet inscription traités en 2007

accords abandons rejets retraitg ensembple
génériques 406 (69 %) - 11 (2% 21 (4 %) 438 (75/%
non géneériques 118 (20 % 7 (1%) 8 (1% 16 (3 %) 49 (B5 %)
ensemble 524 (89 %) 7 (1 %) 19 (3 % 37 (7%) 880 ©%)

Les trois quarts de ces dossiers concernaientnéeécaments génériques. Prés de 90
% des demandes ont abouti a un accord et ont’édifet d’'une publication au Journal
Officiel. Au total ces dossiers représentaient 1Zd@sentations, soit en moyenne 2
présentations par dossier pour les médicamentsrigaag et 2,2 présentations par dossier
pour les médicaments non génériques.

Tableau 19: Nombre et caractéristiques des présmmaorrespondant aux dossiers ge 1
inscription traités en 2007

accords abandons rejets retraitg ensemble
génériques 827 (68 %) - 151 % 42 (3 %) 884 (J3 %o
non géneriques 279 (23 % 8 (1%) 10 (1 %) 35 (3 %) 332 (27 %)
Ensemble 1106 (91 % 8 (1 %) 25 (2 % 77 (6 %) 1ADO %)

2.1.2.1 Le traitement des dépbts de prix

Parmi les dossiers d’'inscription de médicaments génériques déposés en 2007
aupres du comité, 4 ont fait I'objet d’'une demardlascription selon la procédure
d’inscription accélérée prévue a larticle L.162-@du code de la sécurité sociale (procédure
de dépbt de prix). L'un de ces dossiers a été&ratie semaine aprés son dépot.

Les trois autres dossiers ont été traités danséla dhoyen de 68 jours entre la
demande de dépbt de prix et la publication ded'ad prix correspondant au journal officiel.
Le délai moyen entre la réception de la demanddaemotification a I'entreprise de
I'acceptation par le comité du dépo6t de prix ad&t@6 jours.
2.1.2.2 Le délai total de traitement des demanee&'8inscription au remboursement

Tableau 20: Délai de traitement des dossiers dijpison selon leurs caractéristiques

Nombre de jours

accords abandons rejets retraitg ensembple
géneriques 115 - 269 399 134
non géneériques 256 260 479 421 282
Ensemble 148 260 357 411 172

Globalement, ces dossiers ont abouti dans un ak&gén de 172 jours, le délai moyen
étant de 260 jours pour les constats d’abandom®ggiers concernant des médicaments non
génériques), de 357 jours pour les rejets (qui @oraent 2 médicaments génériques), de 411
jours pour les retraits et de 148 jours pour I'emsle des demandes ayant donné lieu a
publication au Journal officiel.
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Le délai moyen de traitement des premiéres insgriptayant donné lieu a publication
au Journal officiel est sensiblement équivalentlaimbservé en 2006 si I'on fait abstraction
cette année la du raccourcissement du délai mogeaudtraitement simplifieé des dossiers
correspondant aux grands conditionnements.

2.1.2.3 Les délais intermédiaires

Le délai total de traitement d’'un dossier de preenigscription a été décomposé en 5
phases, du déep6t du dossier a la transmissioradis Ile la Commission de la transparence
(CT) au comité, de la transmission de l'avis arlngiére séance du comité (instruction), de la
premiere a la derniere séance du comité consaaré@sméme dossier (négociation), de la
derniére séance a la signature de I'avenant coioverd (convention), de la signature par les
deux parties de l'avenant conventionnel a la pabibon au Journal officiel de I'arrété
d’inscription et de I'avis de prix (JO). Le temps fixation des taux par ITUNCAM n'apparait
pas dans ce tableau dans la mesure ou cette precédaduite en paralléle, n‘allonge pas le
délai total.

Tableau 21: Délais intermédiaires moyens de tratérdes demandes dgemscription des
médicaments génériques et non géneériques
nombre de jours

Médicaments CT Instruction négociation| convention JO TOTAL
Non génériques 87 60 23 39 47 256
Génériques 3 40 2 20 49 114
Ensemble 22* 45 I 24 48 146

* non significatif

Les étapes intermédiaires mentionnées dans le talbil&ai qu’une signification
limitée pour les médicaments génériques qui, sargsrexceptions relatives a ceux de ces
médicaments dont le conditionnement differe deiaBluprinceps, ne sont pas examinés par
la commission de la transparence et qui ne néeassiii instruction ni négociation
particuliere dés lors que le prix proposé par Feptise s’inscrit dans la norme retenue par le
comité et connue de tous (50 % du PFHT du médicadenéférence). Dans ces conditions
les délais pouvant affecter le traitement de cessidos -communication du dossier aux
membres du comité, programmation de I'examen enceéaédaction et envoi des avenants
conventionnels, signatures et publication- n’ontugucaractére logistique et ne sont
pratiguement jamais soumis aux aléas d’'une instnuci aux incertitudes d’une négociation.

Premiere phase : Commission de la transparence

Les dossiers doivent étre simultanément déposégssdp comité et de la commission
de la transparence. Cette premiere phase correspofekamen de la demande par la
commission de la transparence et a la transmisidiavis de la commission au comité. Cet
examen ne concerne, sauf exception, que les méeitanmon génériques. En fait, 14
dossiers correspondant a des médicaments génédguédes conditionnements différaient
de leur princeps ont été examinés par la commisigda transparence et ont fait I'objet d’'un
avis communiqué au comité en moyenne, 74 jourssdprdép6t des dossiers correspondant.
Répartis sur I'ensemble des dossiers d’'inscripiermédicament génériques ayant fait I'objet
d’une inscription au Journal officiel, le délai nesydd a I'examen par la commission de la
transparence de ces médicaments géneriques rejer@#e,5 jours.
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Pour les médicaments non génériques, l'avis dé#fikieé la commission de la
transparence a été recu en moyenne 87 jours apdé&pdt du dossier, soit moins de la moitié
du délai reglementaire total de 180 jours prévu p@traitement de ces dossiers.

Deuxieme phase : Instruction par les rapporteurs

Pour les médicaments non génériques, cette phaseetgnd de la date a laquelle le
comité recoit I'avis de la CT jusqu’au moment ouplgsentation est examinée la premiere
fois en séance par le comité et qui inclut, suike @ception de I'avis de la commission de la
transparence, la désignation d’'un rapporteur, tfutdion du dossier par celui-ci en liaison
avec l'entreprise, la rédaction de son rapportaetransmission au comité et le délai lié a
I'inscription de la demande correspondante a lI'erdn jour du comité (une semaine franche
au moins apres la communication du rapport aux mesnttu comité) a duré en moyenne 61
jours en 2007. Ce délai est supérieur de 16 jourslid de 2006. Ceci s'explique par le fait
qu'il n'est désormais désigné de rapporteur que lpsudossiers considérés comme les plus
difficiles. En moyenne, la désignation d’'un rappart intervient environ 30 jours aprés la
date portée sur l'avis de la commission de la parence, soit moins d’une semaine apres la
réception de I'avis définitif par le comité.

Pour ce qui concerne les médicaments génériquts, ease a été définie comme
correspondant au délai entre le dépbt du dossisomtpremier examen en séance par le
comité diminué du délai moyen résultant des dosstslaminés par la commission de la
transparence. En 2007, ce délai a été de 39 jsaits11 jours de moins qu'en 2006, comme
conséquence d'une réorganisation du processusmexdes demandes.

Troisieme phase : Négociation

Le délai entre la date du premier et celle du @erakxamen en séance par le comité
correspond d’une part au délai nécessaire au coitemettre au point sa proposition si elle
n'est pas arrétée en une seule séance, mais awssighase de négociation entre le comité et
le laboratoire. |l s’agit alors, la proposition domité ayant été refusée par I'entreprise,
d’examiner ses contre-propositions, suite aux disioms avec le rapporteur. En 2007, 45
dossiers, soit 38 % des dossiers d’inscriptionrdédicaments non génériques ont fait I'objet
de plusieurs examens en séance du comité. Répartieasemble des médicaments non
génériques, cela représente un délai moyen deu2s8.jo

Pour les médicaments génériques, le délai moyedeeatjours, quinze dossiers ayant
fait 'objet de plusieurs examens en séance, atl@giautres d'un seul.

Quatrieme phase : Convention

Il s’agit Ia du délai entre la derniére séancecdmité consacrée a un dossier et la
signature de I'avenant conventionnel correspondhatagit a la fois d’'un temps de mise au
point de cet avenant pouvant donner lieu a plusiéahanges entre le comité et I'entreprise,
mais également d’'un temps logistique nécessaiee saghature par les 2 parties. En fait la
quatrieme phase inclut un temps ultime de négaociatifficile a dissocier des délais
logistiques. Ce délai moyen entre la derniére stdaccomité et la décision a été de 20 jours
en 2007 pour les médicaments génériques et de &% jpour les meédicaments non
générigques.

Cinquiéme phase : Signature et publication au JO

Cette derniére phase inclut la préparation etgaature par le comité des avis de prix
et celle des arrétés d’inscription au remboursemantes directions concernées du ministére
de la santé, ainsi que la transmission au se@é@néral du gouvernement pour publication
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au JO des arrétés d’inscription et des avis de paxdélai moyen observé est de 48 jours, 49
pour les médicaments génériques, 47 pour les noérigées.

2.2LES PRIX ET TARIFS A L 'HOPITAL

En 2007, 27 spécialités ont été inscrites suriséss| rétrocession et/ou sur les listes en
sus de la T2A (9 sur la liste rétrocession, 11laliste T2A et 7 a la fois sur les deux listes).
Parmi ces 27 spécialités on dénombre 6 génériquebdplatine, épirubicine, fluconazole,
oxaliplatine, paclitaxel, vinorelbine) dont, un b@orrespondant a une molécule dont les
génériques n’étaient pas commercialisés avant 28Q07total, sur ces 27 produits on ne
compte que 13 produits nouvellement inscrits ssrlies n’ayant pas antérieurement pour
d’autres unités communes de dispensation (UCD) oésemtation fait I'objet d’une
inscription.

2.2.2 Les délais de traitement des dossiers

En 2007, le comité a fait publier au journal a#fides avis correspondant aux prix de
cession de 57 UCD et les tarifs de responsabititéespondant a 81 UCD facturables en sus
de la T2A. Ces publications sont intervenues, egemoe, 53 jours apres l'inscription de ces
médicaments sur la liste des médicaments rétroteslaiu sur celle des médicaments
facturables en sus de la T2A. En moyenne, pounkicaments dont les tarifs ont fait I'objet
d’'une publication au JO en 2007, le délai a ét&@@urs entre I'inscription du médicament
sur I'une ou l'autre des listes et la déclaratian ptix par I'entreprise, 12 jours entre la
déclaration de prix et la séance du comité consagrgon examen. En moyenne 5 jours plus
tard le laboratoire est informé par courrier delégision du comité. La publication de I'avis
de prix intervient en moyenne 33 jours apres lI'earpar le comité du dossier déposé par
I'entreprise.

2.2.4 Les oppositions du comité

Le comité s'est opposé définitivement aux prix ad par les entreprises pour trois
spécialités. Pour toutes les autres, les prix ofstaubliés ont donc été ceux déclarés -
initialement ou lors d'une seconde déclaration{gmentreprises.
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DEUXIEME PARTIE - LES DISPOSITIFS MEDICAUX

CHAPITRE | — LES DEPENSES DE DISPOSITIFS MEDICAUX

Dans une note récente de mai 2008 sur les disigosi@dicaux, le Haut conseil pour
I'avenir de I'assurance maladie (HCAAM) évaluait@ Md€ (hors dispositifs pris en charge
dans les tarifs des GHS) le marché des dispositddicaux correspondant aux produits et
prestations inscrits sur la LPP, dont 1,2 Md€ plas dispositifs médicaux implantables
utilisés a I'hopital et facturés en plus des GH8.dBiffre de 10 milliards est a rapprocher de
la dépense correspondante de lI'ensemble des régimlegtoires d’assurance maladie,
chiffrée a 5,5 Md€ par la CNAMTS.

1. L'évolution des remboursements du régime général

Les remboursements de dispositifs médicaux du megg@néral au bénéfice de
patients ambulatoires ont cru de 8,1 % en 2007rgqggvort & ceux de 2006 (cf. tableau 22)
pour atteindre 3,8 Md€. S'ajoutent a ces dépengeM@€E consacrés au remboursement des
dispositifs médicaux implantables facturés en ses @HS dans les établissements de santé
publics. Extrapolés a I'ensemble des régimes ofdliges, ces montants correspondent a une
dépense totale de l'ordre de 5,5 Md€ en 2007.

Apres le ralentissement pour partie artificiel @@ (croissance de 4,9 %) dl aux
mesures tarifaires mises en ceuvre a I'occasioradéfbrme de I'assurance maladie mais
également a la radiation de la LPPR des matérielsudures internes et de dispositifs
médicaux implantables (DMI) du titre 1l désormainancés sur les GHS, les
remboursements repartent a la hausse a un rythaneatsmt a celui de 2005 malgré les effets
directs de ces radiations encore sensibles en 2007.

Il ressort des travaux conduits par la CNAMTS gaendmbre d’assurés du régime
général bénéficiant de remboursement d'un dispodéila LPP, hors optique, est de 14
millions par an soit 3 fois moins que pour les renmMsements de médicaments. Dans 23 %
des cas ces remboursements sont opérés au praqfdti@ats en ALD, contre 15% pour les
médicaments.
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Tableau 22 : Remboursements du régime générabkition

millions €
Libellé de la prestation 2006 2007 | écartévolution| part

Appareils d'assistance respiratoire. Oxygénothéramlomicile 4744 551, 77,1 16,3% 22,8%
Autres matériels pour traitements a domicile 5(7,9674,1 96,8 16,7% 27,9%
Matériels et appareils de contention et de maintien 15,7 16,9 1,2 7,49 0,7%
Matériels et appareils pour traitements divers 742,6 824,41 82,1 11,1% 34,0%
Articles de pansements 300,5 316,71 16,2 5,49 13,1%
Nutriments 1,6 1,8 0,2 11,89 0,1%
Appareils générateurs d'aérosols 322 36,22 4,0 12,4% 1,5%
Titre | 21450 242213 277, 12,9%| 64,0%)
Ortheses petit appareillage 239,1 257,1 18,0 7,59 36,7%
Total Optique 150,3 157,41 6,8 4,59 22,4%
Appareils électroniques de surdité 68,2 73,4 5,2 7,6% 10,5%
Prothéses externes non orthopédiques 70 7,71 0,7 9,594 1,1%
Prothéses oculaires et faciales 6,3 6,3 0,0 -0,299 0,9%
Chaussures orthopédiques 57,4 59,3 1,9 3,39 8,5%
Orthoprothéses 130,2 139,44 9,4 7,294 19,9%
Titre 1l 658,6 700, 41,9 6,4%| 18,5%
Implants internes 490,17 4458 -44,3 -9,09 78,969
Implants mus par électricité 117,2 118,14 0,9 0,894 20,929
Ecart TIPS indemnisable 1,0 0,7 -0,3 -30,094 0,12%
Titre 11l (secteur privé) 608,3 564, -43,7 -7,2%| 14,9%
Titre IV Véhicules pour handicapés physiques a I'deat 91,7 98,2 6,5 7,1%| 2,6%
Sous-total : Titre | + Titre Il + Titre IV 2895,3| 3221,2 3259 11,3%| 85,1%
Total : Titre | + Titre Il + Titre Il + Titre IV 3 503, 37858 2827 8,1%| 100%

* part en 2007 : pour les lignes, par rapport &xa tipour les titres, par rapport au total.

2. Les taux de remboursement

Au regard des tarifs retenus pour les dispositiedicaux, le taux moyen global de
remboursement du régime général est de 88 %, vatan5 % pour le Titre Il & 100 % pour
le Titre IV.

Tableau 23 : Taux de remboursement — Régime général

millions €
montant dépense 2007 taux de
libellé de la prestation remboursable remboursement
2007 2007

Appar'ells d'ass[sta‘mce rggpwatowe. 6292 551.5 87,659
Oxygénothérapie a domicile

f)utres mateériks pour traitements a domicile (ch 723.3 6747 93,289
Matériels et appareils de contention et de maintien 224 16.9 75 459
(chap. 2)

Matériels et appareils pour traitements divers 879.9 8247 93,739
(chap. 3)

Articles de pansements (chap. 4) 390,7 316,7 81,069
Nutriments pour intolérants au gluten (chap.3) 2,6 1,8 69,239
Appareil générateur d'aérosol 43,9 36,2 82,469
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Total Titre | 2695,9 24225 89,86 %
Orthéses petit appareillage (chap. 1) 367,5 257,1 69,95 ¢
Total Optique 238,2 157,1 65,949
Appareils électroniques de surdité (chap. 3.) 104, 73,4 70,54 9
Prothéses externes non orthopédiques (chap. 4) 8,0 7,7 96,67 9
Prothéses oculaires et faciales (chap. 5) 6,3 6,3 99,88 9
Chaussures orthopédiques (chap. 6) 65,5 59,3 90,479
Orthoprotheses (chap. 7.) 139,6 139,6 100,09
Total Titre Il 929,2 700,5 75,4 %
Implant interne (chapitres 1, 2 et 3) 460,5 4458 96,819
Implant mu par électricité (chapitre 4) 118,5 118,1 99,669
Ecart TIPS indemnisable 0,7 0,7 100,09
Total Titre Il (secteur privé) 579,7 564,6 97,4 %
Total Titre IV : Véhicules pour handicapés 98,2 98,2 100,0%
physiques a l'achat

Sous-total : Titre | + Titre Il + Titre IV 3723,0 3221,2 86,5 %
Total LPP Régime général 4303,0 3785,§ 88,0 %

3. L’évolution des ventes et des dépenses debtitres

Instauré en avril 2005, le codage d’une partiepdeduits et prestations de la LPP (un
code par produit et pres de 3000 codes distina@sngt désormais a l'assurance maladie
d’établir des bilans par dispositif et de procéaeles analyses plus détaillées des dépenses de
ce secteur pour les soins de ville (professiontelsanté libéraux et cliniques privées) et ainsi
de disposer des éléments lui permettant d’oriegttesoutenir ses actions d’informations sur
les bonnes pratiques. Les développements qui susaett essentiellement repris d'une note
établie par la CNAMTS pour rendre compte de l'eitption du codage (Points de repere
n° 15- mai 2008).

3.1 TITRE | : DISPOSITIFS MEDICAUX POUR TRAITEMENTS ET MATERIELS D 'AIDE A LA VIE ,
ALIMENTS DIETETIQUES ET ARTICLES POUR PANSEMENTS

Le titre | regroupe des appareils, produits et tatems visant une prise en charge a
domicile des personnes agées, des personnes hagmlicales patients nécessitant des soins
post-opératoires et des malades chroniques. Pasidgls trois quarts, les dépenses sur ce titre
correspondent a des dispositifs et prestationslddatif est égal au prix limite de vente. Pour
les prestations respiratoires (oxygénothérapiesgmwa positive continue ou PPC pour I'apnée
du sommeil), les produits pour diabétiques (stykguilles et matériel de contrdle de la
glycémie), les pansements actifs (pour traitementescarres, brulures, ulcéres...).

La dépense sur ce titre continue d'augmenter aisoln notamment avec le
vieillissement de la population et son maintienoanitile ainsi qu'avec le raccourcissement
des séjours hospitaliers. Pour une part, celle diéla réduction de la durée des séjours
hospitaliers et celle pouvant résulter des modifics de la prise en charge dans les
établissements hébergeant des personnes agéedaiijesn(EHPAD), cette augmentation
traduit un transfert de charge entre ces établisstsret un financement sur le risque. Comme
ces derniéres années, l'accroissement des dépsmsés titre | représente I'essentiel de la
croissance de la LPP. L’augmentation en 2007 debsarsements correspondant du régime
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général est de 13 % sur ce titre qui représentera@ss pres des deux tiers des ventes
remboursables.

La dépense relative aux prestations de PPC indidags le traitement du syndrome
de I'apnée du sommeil (32 % des dépenses de teitedes affections respiratoires et une
croissance de 23 % de la dépense en 2007) conltitudes postes les plus dynamiques du
traitement des maladies respiratoires lesquellesegmondent, selon I'exploitation des
résultats du codage, avec 504 M€ de dépensessadpl20 % des dépenses du titre |. La
croissance rapide du poste maladies respiratoiEDngagne le développement de
I'oxygénothérapie et celui du diagnostic de I'apai@esommeil. L'utilisation des dispositifs
de PPC qui releve d’indications médicales préogtasecessite un certain nombre de tests et
de mesures préalables a conduit l'assurance maladi€eommuniquer aupres des
professionnels concernés sur les regles de bomtigye reconnues dans ce domaine.

Les matériels d’autotraitement du diabéte (seringtydo injecteur, pompe externe a
insuline...) et les dispositifs d’autocontrdle remmé®ent avec 464 M€, 19 % de la dépense du
titre 1 en 2007. La croissance de ces dépense8 deel6 % au cours du premier semestre
2007. Ces dispositifs d’autocontrdle utilisés pdrircontréle de la glycémie (lecteurs de
glycémie et consommables associés tels que lanadtteandelettes) représentent a eux seuls
plus des deux tiers des dépenses liées au traitetaatiabéte.

Le poste lits, matelas, perfusions pour le maindietomicile représente avec 363 M€
15 % des dépenses du régime général sur le tikeeld LPP. Concernant la dépense relative
aux lits médicalisés, I'analyse des données isduendage de la LPP a notamment permis de
constater des durées moyennes de location supEsiat ans alors qu’au-dela d’'une durée de
16 mois la location des lits et des matelas génarsurco(t pour I'assurance maladie par
rapport a I'achat. Or, en 2007, I'achat de lits o@dx représentait 8 % d’'une dépense totale
de 184 M€ contre 92 % pour les locations. Sur lsebde ce constat et de I'économie qui
S’attacherait a une prescription en fonction deseeki prévisibles d’utilisation, I'assurance
maladie a lancé, s'inscrivant dans le cadre desctif§ de maitrise médicalisée pour 2007,
une campagne d’'information aupres des médecinga@é&tés prescripteurs afin de favoriser
la prescription de lit & I'achat avec une aide grescription des matelas anti-escarres. La
modification de la tarification des établissemdrébergeant des personnes agées dépendantes
(EHPAD) devrait a I'avenir conduire a intégrer déesforfaits de soins de ces établissements
la prescription de lits médicaux aux personnes fyéas ainsi que les prescriptions de
nutriments entrainant ainsi un transfert de laepes charge de ces dépenses vers le secteur
médico-social.

Le taux théorique de prise en charge sur le titestlde 65 % du tarif et le taux de
remboursement effectif de 89,9 % (Cf. Tableau 28),qui traduit le fait que 71 % de la
dépense remboursable sur ce titre est remboursiss gpatients pris en charge a 100 %,
essentiellement au titre d'une affection de lordyuee (ALD).

3.2TITRE Il : ORTHESES ET PROTHESES EXTERNES

Avec une croissance de 6,4 % inférieure a la caioiss de la dépense observée pour
'ensemble des dispositifs de la LPP, la part netatdu titre Il dans I'ensemble des
remboursements du régime général, 18,5 %, continbi@isser. C’est principalement sur ce
chapitre que se concentrent les questions de maation des prestations examinées,
annuellement le plus souvent, par le comité.
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Avec un taux global de remboursement de 75,4 %peart estimer que 30 % de la
dépense remboursable sur ce titre est prise egel@ai00 %. Les dispositifs du chapitre 4 :
Prothéses externes non orthopédiques, ceux duth&pi Prothéses oculaires et faciales et
ceux du chapitre 7 : Orthoprotheses, sont pris learge a 100 % du tarif. Pour les
orthoprothéses, mais également pour les prothé&sdsites et les podo-ortheses (chapitres 5
et 6), le tarif est €égal au prix limite de ventdaeprise en charge par I'assurance maladie est
de 100 % du tarif. Sur les autres postes de dépmgeoportion prise en charge a 100 %
varie de 14 % pour les ortheses et le petit apitegeidu chapitre 1, a 3 % pour l'optique et
16 % pour les appareils électroniques de corredt®la surdité.

Sur I'ensemble des dépenses du titre 1l seules 3e¥ire elles correspondent a des
dispositifs pour lesquels le tarif est égal au firite de vente. Sur certains des chapitres du
titre 1, I'écart entre les tarifs constituant lade remboursable et les prix pratiqués est trés
important, notamment sur les ortheses, les appareitecteurs de la surdité pour adultes (le
HCAAM estime a 15 % du marché les remboursementasiurance maladie en audiologie)
et surtout sur le chapitre 2 : optique, pour ledaslremboursements ne représentent qu'une
part trés faible, de I'ordre de 5 % du montantwisges correspondantes.

3.3TITRE Ill : DISPOSITIFS MEDICAUX IMPLANTABLES (DMI), IMPLANTS ISSUS DE DERIVES
D’ ORIGINE HUMAINE OU EN COMPORTANT ET GREFFONS TISSULAIRES D ' ORIGINE HUMAINE

Pour ce qui concerne les établissements publissgépenses relatives aux DMI du
titre Il de la LPP sont facturées en sus et narégt pas parmi les dépenses de I'assurance
maladie au titre de la LPP. Elles se sont élevé881aM€ en 2007 pour le seul régime
général. Seules figurent dans le champ des dépeasdgmursées au titre de la LPP celles
afférentes aux établissements privés qui s’éleaés4 M€ en 2007, en diminution de 7,2 %
par rapport a 2006. La diminution des dépensestaultl , constatée en 2007 apres une
baisse de 5,4 % en 2006 résulte principalemensaoieg®s de la liste des produits facturables
en sus des prestations d’hospitalisation et desfivatibns de leurs modalités de financement
qui se traduisent par la radiation de la LPP deslyts correspondants. En I'occurrence,
I'arrété du 16 février 2006 publié au JO du 28 iE&vR2006 qui radiait de la LPP un nombre
important de dispositifs, implants et greffons, én&ls d'ostéosynthése, chambres a
cathéter... est a l'origine des baisses constatéesoars des deux derniéres années. Ces
baisses traduisent en fait une modification desatigd de la prise en charge de ces dépenses
qui dés lors sont réintégrées dans les GHS. Pauverir ce mouvement de baisse devrait se
poursuivre si I'on considere que, pour une bonnt lpa dépenses du titre Il résultent de
I'utilisation de dispositifs implantables qui areg ont vocation a réintégrer les GHS et donc
a étre radiés de la liste en sus et de la LPPt @e&ss notamment des stents, d’'une partie des
défibrillateurs et stimulateurs cardiaques, dedngral’iode utilisés en curiethérapie, des
prothéses de hanches, des implants de réfectigraae, autant de DMI pour lesquels les
révisions de nomenclature auxquelles procede la EtA$iarmonisation tarifaire opérée par
le CEPS constituaient un préalable a leur réintégralans les GHS.

Les DMI du titre 11l qui pour leur quasi-totalitéist remboursés a 100 % présentent
des tarifs égaux aux prix limites de vente. Il g#'#gde dispositifs implantables bénéficiant de
progres technologiques importants et pour certdiratre eux de recommandations plus

* Pour les établissements publics, seuls les mantauturés sont connus. Les données sur les digposi
remboursés ne sont pas encore intégrés dans ésrsysfinformation de I'assurance maladie.
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larges prévoyant d’étendre leur utilisation (défisteurs implantables) vers la prévention
primaire et non plus la limiter a la prévention@ataire. Ces extensions d’indications ont pu
permettre le maintien de la croissance des dépealmesle domaine de la cardiologie et du
vasculaire malgré le tassement, suite a des éi@bisadiscordantes, de I'utilisation des stents
couverts par rapport aux stents nus, d’autant gsigliix de ces dispositifs ont été baissés au
terme du premier trimestre de 2007 en moyenne @.20

3.4TITRE IV : VEHICULES POUR PERSONNES HANDICAPEES (VPH) A L' ACHAT

Apres la trés forte accélération de la croissareserdmboursements relatifs a I'achat
et a I'entretien des veéhicules pour personnes kapdes constatée en 2005, et son maintien a
un niveau éleve (12,5 %) en 2006, le rythme dessavice de la dépense diminue en 2007 &
7,1 %. Il s’agit la d’un secteur ou la prise enrgeaest a 100 % des tarifs mais ou il n’existe
aucun prix limite de vente. Toutefois, pour lestéails roulants manuels (90 % du marché en
volume) on constate des prix publics proches diidarla LPP. Pour les autres fauteuils et
véhicules des écarts parfois trés importants pdumdnter entre les tarifs et les prix dont le
rapport peut varier de 1 a 2 pour les fauteuilstétpies, voire de 1 a 4 pour les fauteuils
verticalisateurs électriques.

CHAPITRE Il - LA PRISE EN CHARGE DES PRODUITS ET
PRESTATIONS

1. L'activité du comité

1.1L ES DOSSIERS DEPOSES AUPRES DU COMITE

Au cours de I'année 2007, 219 demandes émananérdesprises ont été déposées
auprés du comité, dont 113 demandes de premi&ggtisn, 68 demandes de réinscription,
27 demandes de modification des conditions d'ipgons et 11 demandes de revalorisation
des tarifs. Par la suite, 6 des demandes de prenm&cription ont été retirées par les
entreprises.

1.2LE TRAITEMENT DES DOSSIERS

1.2.1 Dénombrements

Le tableau ci-dessous retrace par type de demandwrhbre total de demandes
déposées et traitées en 2007.

Tableau 24 : Demandes examinées par le comité @h 20

Demandes en Demandes| Demandes ayant | Demandes en
Type de demande| cours a fin déposées abouti en 2007 cours en fin
2006 en 2007 2007

1°"inscription 103 113 81 135
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Réinscription 41 68 42 67
Modification 23 27 14 36

Changement de tarif 10 11 18 3
TOTAL 177 219 155 241

On constate donc un accroissement important dbbreole demandes en cours entre
fin 2006 et fin 2007. Parmi les 113 demandes dipson déposées en 2007, seules 48
avaient fait I'objet d'un avis de la CEPP transiaiss I'année, 9 d’entre elles avaient abouti a

une décision publiée avant la fin de I'année.

Au total, 38 demandes sur les 155 ayant aboutiainifobjet de plus d’'un examen en
séance par le comité. En moyenne, chaque demamadagiul’'objet de 1,5 examens par le
comité, la moyenne est de 1,5 examens pour lesiptisas, 1,2 pour les renouvellements,

1,4 pour les modifications, et 2,4 examens en moggour les changements de tarif.
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1.2.2 Délais de traitement des dossiers

Tableau 25 : Demandes traitées par le comité e 200

Type nombre de| dont refus,| dont dont délai de traitement des
de demandes| retrait ou ligne | publication| demandes depuis leur
demande traitées | abandon | générique au JO dépdt (jours)
1°"inscription 81 24 9 48 335
Réinscription 42 1 2 39 328
Modification 14 2 2 10 267
Changement de tarif 18 11 0 7 252
Total 155 38 13 104 317

Ces dossiers ont abouti en moyenne 317 jours apuesdépot. Les deux tiers des
dossiers ont donné lieu a une publication au jduofficiel. Pour les autres, soit il s’agit
d’abandons (9 cas) ou de dossiers retirés paiitka jgar le dépositaire (2 cas), soit il s'agit de
décisions de refus du comité ne donnant pas lgubéication au JO, refus de hausse de tarifs
(11 cas) ou refus en raison d’'un service renduidérss comme insuffisant par la CEPP (6
cas). Dans un cas le dossier a été clos a ladwitefus par I'entreprise de la proposition du
comité. Dans 13 cas le comité a considéré que $siglodevait étre inscrit sur une ligne
générique.

Concernant ces dossiers, le tableau ci-apres eettas délais intermédiaires
d’instruction, d’examen, de publication au JO ou omtérialisation de la décision
(courrier...).

Tableau 26 : Délais de traitement des dossiers

du dépot délai d’envoil de I'envoi au du 1* au| du dernier| délai
Demande alavis | de l'avis au| 1% examen| dernier | examen a| total
CEPP comité | par le comité examen| la décision
Inscription 151 14 22 39 108 335
réinscription 156 19 21 17 105 328
modification 148 13 23 12 71 26[7
changement de tarif 56 80 116 252

Premiére inscription :

Le délai moyen total entre le dép6t de la demandk ublication est de 335 jours dont pres
de la moitié pour la production de l'avis de la GEP’éventuelles suspensions du délai lors
de linstruction du dossier par la CEPP n'ont ptsrétranchées dans cette présentation. Un
quart des dossiers de premiere inscription a déienéa plus d'une séance d’examen par le
comité, en moyenne 2,6 séances pour les 21 dossjars nécessité plus d'une séance
d’examen. Au total, concernant les premiéres iptions on dénombrait a la fin de I'année
2007, 132 dossiers en cours dont 68 pour lesqissis Ide la CEPP avait été transmis au
comité, 45 de ces demandes d’inscription avaiej#, adn 2007, fait I'objet d’au moins un
examen en séance par le comité. Au terme de l'alen@emité avait connaissance de la
suspension par la CEPP de l'instruction de 8 dalossiers.

Réinscription
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Le délai entre le dépot des dossiers de réinsonii la publication au journal officiel des
dossiers de réinscription est de 328 jours, do#tjtidrs avant la transmission au CEPS de
l'avis de la CEPP. Au terme de I'année 2007, 68sidos de réinscription étaient en cours
dont 18 avaient fait I'objet d'un avis de la CERPL2 d’au moins un premier examen par le
CEPS.

Modification des conditions d’inscription :

Dix des 14 demandes de modification des conditdimscription ont abouti en 2007 a une
publication au journal officiel. En moyenne les @smes de modification des conditions
d’inscription ont été traitées dans un délai de RA0s dont 160 jours correspondent a la
CEPP (non deéduits déventuelles suspensions destrliction pour compléments
d’'information). Au terme de I'année, 36 de ces dedes étaient encore en cours, dont 24
avaient déja fait I'objet d’'un avis de la CEPP 2talaient été examinées au moins une fois en
séance par le comité.

Modifications de prix

Sur 18 demandes de modification de prix, 9 répomsgmtives écrites du comité ont été
adressées aux entreprises demandant des haudsei$sdeu de prix dans un délai moyen de
76 jours apres la réception de la demande. Ces refifont pas I'objet d’une publication au
Journal officiel.

Les décisions de suspension pouvant affecter fdlingbn des dossiers déposés et les
délais correspondants n’ont pas, lorsque ces désistmanaient de I'administration, été
déduits des délais globaux d'instruction des dossien effet, ces suspensions qui pour la
plupart correspondent a la fourniture de complémantdossier constitué pour I'examen par
la CEPP ne sont généralement pas répertoriées panlité.

2. La détermination des tarifs et des prix

Les principes auxquels se réfere le comité pouwtéi@rmination des tarifs et des prix
n'‘ont en pratique pas connu d'évolution en 2007% Héveloppements consacrés a ce sujet
dans les précédents rapports annuels conservdatiéoum actualité, ils sont repris en annexe 3
du présent rapport.

2.1L ES MODIFICATIONS DE PRIX ET DE TARIFS

2.1.1 Les baisses en 2007

Dans le cadre du plan de réforme de I'assurancadigal’économie demandée par les
ministres dans leur lettre d’orientation pour laripde 2004-2007 était, concernant les
dispositifs médicaux de 250 M€. Dés 2005, les peeesi mesures de baisse mises en place
par le comité portaient sur deux secteurs, lesaniplde réfection de paroi et les forfaits
d’oxygénothérapie. En fait, si 'on estime a 9 M€2005 et a 10 M€ en 2006 I'impact de la
premiere étape de baisse des forfaits d’oxygénaypigr la baisse effective des implants de
réfection de parois n’est intervenue gu’en janZ@d7 au terme du processus de révision de
la nomenclature correspondant a ces dispositifaggngar la CEPP. Pour les seules cliniques
privées, l'impact en année pleine de la baiss¢adiés des implants de réfection des parois est
estimé a 15 M€ en 2007.
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Concernant les 3 autres secteurs initialement ustpour des baisses dans le cadre du
plan, linsulinothérapie et l'auto contréle du i) les matériels anti-escarres et les
pansements pour lesquels avaient été publies d@s @6s avis de projet de baisse, la
concertation s'est poursuivie jusqu'au terme deda 2006 et les baisses correspondantes
n‘ont été publiées que le 10 janvier 2007. Les @éwnes sur ces 3 secteurs sont en 2007
respectivement de 26 M€, 11 M€ et 45M€.

La publication au journal officiel en novembre 208& I'avis relatif aux tarifs, aux
prix de cession et aux prix limites de ventes dedi types de pansements pour lesquels un
précédent avis avait été publié en juillet 2007ntie@nait pour la deuxieme fois un prix de
cession au dernier revendeur -en I'occurrence &mpéacien-, le tarif et le prix limite de vente
ayant déja été fixé précédemment. Cette publicatesait suite aux réclamations des
pharmaciens se plaignant d’avoir a vendre a peutea dout le moins avec des marges
insuffisantes ce type de produit dont le prix lenite vente au public était fixé mais pas celui
pratiqué par les fabricants ou distributeurs. Gpakitif avait été adopté aprés la convention
conclue entre le CEPS et une partie des acteuxeowds par cette mesure tant du coté des
officinaux que de celui des fabricants ou des tipars.

Au-dela de la perte programmée du supplément dfeatarordé a certains dispositifs
au titre de leur niveau d’amélioration du servitteradu (ASA) ce qui fut le cas en 2007 d’un
certain nombre de stimulateurs triple chambrestséiries de baisses ont été opérées en 2007,
concernant les grains d’iode utilisés en curiethiérales endoprothéses abdominales et
principalement les stents coronaires.

La baisse de 35 % du prix public des stents nud€eambre 2006 a été répercutée, dées
la fin du T trimestre 2007, sur les prix des stents actifsatiété baissés de 16 % aprés
qu'ils aient été baissés de 12 % &ljdnvier 2006. Il s’agissait en I'occurrence ddtres le
prix des stents actifs initialement fixé en fonotie celui des stents nus. Au total ces baisses
représentent théoriquement une économie de 46 M€ 2@07 si I'on fait abstraction des
rabais précédemment consentis aux hopitaux sus kechiats de ces dispositifs. Ces rabais
non reconduits suite aux baisses ont été estirBdd&

2.1.2 Les hausses tarifaires des prestations

Les tarifs du grand appareillage orthopédique (GA@ijt annuellement revalorisés de
maniere a maintenir le résultat net des petitagpnses concernées au niveau de 5 % de leur
chiffre d’affaires. Ce maintien devait étre obtgrar une revalorisation annuelle de 1 %. Le
constat d’'un décalage de 0,6 % en 2005 avec I'tbgae maintien d’un résultat net de 5 %
semble montrer l'insuffisance de la revalorisatmmsentie. Le comité a donc décidé une
augmentation de 2,2 % au titre de 2007 se décomperaD,6 % de rattrapage pour 2005, 0,6
de rattrapage présumé pour 2006 et 1 % pour 2085 gDe seront connus les comptes 2006,
et sous réserve de leur validation, s’il apparak & supplément de 0,6 % pour 2006 est
insuffisant pour maintenir le niveau de résultat e compensation sera faite sans délai. ll
s’y ajoutera, le cas échéant une anticipation dmenontant de nature a maintenir un tarif
qui permette en prévision d’assurer le niveau dtiafe résultat net pour 2007.

La revalorisation des traitements d’oxygénothérapides dispositifs correspondants a
éte de 1,4 % au titre de 2007, celle des podo-setha été de 4 % dont 2 % pour compenser
I'absence de revalorisation en 2006.
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2.2 ES REMISES VERSEES EN2007

Au titre des ventes de défibrillateurs implantalilesstatées en 2006 les 5 fabricants
opérant sur le marché ont été mutuellement s@icau prorata de leur ventes pour le
versement d’'une remise de 5,67 M€ a laquelle stajpun reliquat de 1,16 M€ au titre de
leurs ventes en 2005 soit au total 6,83 M€. Lardmunion due a ce titre pour 2007 sera de 8,4
ME.

Concernant les stents actifs les 2 fabricants exmiés ont eu a verser 8,63 M€ en
2007.

Au total les versements de remises opérés en 2007 les dispositifs médicaux se
sont élevés a 15,5 M€.
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ANNEXE 1 : ACCORD CADRE ENTRE LE COMITE ECONOMIQUE
DES PRODUITS DE SANTE ET LES ENTREPRISES DU
MEDICAMENT DU 13 JUIN 2003, PROROGE PAR L’AVENANT D U 12
OCTOBRE 2006 ET MODIFIE PAR L’AVENANT DU 29 JANVIER 2007

- Considérant le droit communautaire, le code deéleurité sociale et les orientations des
ministres, telles qu’elles résultent notammentadprésentation de la loi de financement de la
sécurité sociale pour 2003 et de la lettre adrems@®mité le 24 décembre 2002 ;

- Considérant que l'article L. 162-17-4 du codel@esécurité sociale prévoit la possibilité
gu’'un accord précise le cadre des conventions rdétant les relations entre le comité et
chaque entreprise du médicament ;

- Considérant qu'il y a lieu de rechercher la jysice du médicament dans la prévention et
les soins et que ceci suppose a la fois un acqéiderales malades aux médicaments
innovants, une amélioration de l'efficacité et dedtionalité des dépenses de médicaments
ainsi qu'un effort soutenu pour éviter toute dédams la consommation et promouvoir le bon
usage ;

- Considérant que les médicaments peuvent étres danméme temps, une source
d'amélioration de la qualité des soins et une sodi&conomies pour la collectivité lorsqu'ils
sont bien utilisés pour les seuls besoins médiaitjustifiés, dans un espace concurrentiel
laissant leurs places aux médicaments génériquebaettomédication ;

- Considérant gu'il doit étre tenu compte des peeghérapeutiques, de la démographie, des
données épidémiologiques et des plans d’actionatée spublique gouvernementaux pour
apprécier la croissance de la consommation de m®eicts ;

- Considérant l'intérét qui s’attache, comme cektaréaffirmé dans les travaux du G10, au
maintien et au développement d’'une industrie phaeuigque puissante et compétitive et au
respect de la propriété intellectuelle, des marqaeesde la protection des données
d’enregistrement, sur le territoire de I'Union epgenne ;

- Considérant que les dépenses de médicaments psomt I'essentiel financées par la
collectivité sur des ressources par nature limitéesgu’il y a donc lieu d’organiser,
conformément a la loi et aux orientations minigtées, dans des conditions a la fois
équitables et transparentes, une régulation priopoée a I'apport du médicament ;

- Considérant que la réalisation des objectifs guecédent doit étre prioritairement
recherchée par le moyen d'une coopération renfomritee les pouvoirs publics et les
entreprises du medicament;

Le comité économique des produits de santé enlespgises du médicament conviennent de
poursuivre leurs relations dans le cadre convenébdéfini par le présent accord.

CHAPITRE |: ECHANGES D’INFORMATIONS ET SUIVI DES D EPENSES
REMBOURSEES

Article 1 : Echanges d’informations

Dans une volonté de transparence réciproque, les parties s’accordent sur la nécessité
d’améliorer et de partager les informations qu&ltEtiennent sur la consommation et la
prescription de médicaments remboursables et surrelmboursement effectif des
médicaments.
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a) Les représentants des Entreprises du meédicafaeiliteront I'acces des membres du
Comité aux informations professionnelles a la ds#fian des entreprises, en particulier sur
des supports informatiques.

lIs poursuivront, sur support papier et sur suppddrmatique, la communication des relevés
d’'informations professionnelles dont la professit&tient la maitrise d’ceuvre, en particulier
les statistiques réalisées sous I'égide du groupemeur I'élaboration et la réalisation de
statistiques (GERS).

Les entreprises communiquent au comité, lorsge'démande, les statistiques de leurs ventes
mensuelles ainsi que les informations dont ellespalent sur les conditions réelles
d’utilisation des produits dans les différenteséations de 'AMM.

Les entreprises s’engagent en outre a ce que lgé&ainhacces aux informations relatives aux
prix pratiqués dans les autres pays de I'Union péeane, aux conditions de remboursement
et aux volumes de vente qui y sont constatés.

b) Le comité et 'assurance maladie obligatoir@rient a la disposition des entreprises du
médicament, outre les données détaillées de MEDd§UAance Maladie, les études qu'ils
produisent sur la prescription et la consommatiemeédicaments dans les mémes conditions
gu’a I'égard des organisations professionnellesaiaé.

c) Le comité informe chaque année les Entreprisesnddicament de ses prévisions sur
I’évolution des ventes de médicaments remboursabies que de ses prévisions relatives a
I'application du mécanisme de régulation prévu adicles 13 et 14.

d) Le comité et les Entreprises du médicament ameént de constituer un groupe paritaire
de suivi compétent pour 'examen en commun de liagipon du présent accord cadre.

Article 2 : Suivi des dépenses remboursées

a) Suivi quadrimestriel

Les parties conviennent d'une concertation régeliGur le suivi des dépenses de
médicaments, dans la perspective, notamment, aesate visés a l'article L.162-17-3, alinéa
II, du code de la sécurité sociale. Cette condertatst organisée dans le cadre du groupe
paritaire de suivi institué a l'article ler.

b) Analyse de I'évolution du chiffre d’affaires reoursable

Le groupe paritaire de suivi procede égalementalyse des variations de périmetre des
chiffres d’affaires remboursables puis remboursggabkte statistique « remboursement des
médicaments en médecine de ville » résultant dasggments de définition du médicament
ou du champ du remboursement de ville ainsi quendedifications intervenues dans les

modalités de prescription, de délivrance ou deepeis charge y compris dans le cadre des
rétrocessions pratiquées par I'intermédiaire dakliésements hospitaliers.

Article 2 bis : propriété intellectuelle.

Les entreprises exploitant des spécialités pouguieies elles détiennent un ou plusieurs
brevets ou CCP peuvent déclarer au comité les titnasidérés et leurs dates d’échéance. Le
comité rend ces déclarations accessibles a towrdtdire pharmaceutique qui en fait la

demande.

Aucune inscription de spécialité générique suridteldes spécialités remboursables aux
assurés sociaux et le cas échéant sur la listespisgalités pharmaceutiques agréées aux
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collectivités et divers services publics, n'est I plus de 6 mois avant la date déclarée de
cessation des droits de propriété intellectuelkdlsia été notifiée au comité.

Toutefois, un laboratoire pharmaceutique qui estpaevoir commercialiser les spécialités
génériques concernées sans enfreindre les draitaréle peut demander l'inscription de la
spécialité générique correspondante. Il doit da@nsas le faire savoir au comité qui sans délai
en informe I'exploitant de la spécialité visée aarpier alinéa ci-dessus et met en ceuvre la
procédure d'inscription. »

CHAPITRE Il : ACCELERATION DES PROCEDURES
Article 3 : Mesures générales en faveur des nouveamédicaments

a) Pré-instruction pour les médicaments d’AMM caligée

Sans préjudice de la décision ultérieure de la Cmsion de I'Union Européenne, le
laboratoire dont le dossier d’enregistrement d’'spécialité a recu un avis favorable du
comité des spécialités pharmaceutiques de I'agenogpéenne peut, sans délai, déposer un
pré-dossier aupres du comité et de la Commissida tlansparence ainsi que des ministres
chargés de linscription afin de leur permettre nticiper I'analyse des enjeux d’une
inscription au remboursement de la nouvelle spéeiat d’accélérer les délais d’inscription.
Cette démarche ne dispense pas l'entreprise du ofdel de la demande d’admission au
remboursement et de fixation du prix de cette gphéeiselon les modalités fixées a l'article R
163-8 du code la sécurité sociale. Des le dépfd demande officielle, le comité désigne un
rapporteur chargé de commencer linstruction dus@ossur la base des éléments ne
nécessitant pas I'avis de la commission de la pam@sce.

b) Délais d’instruction spécifiques pour les médieats s'étant vu reconnaitre une ASMR
Les parties s’accordent sur I'intérét d’accéléeeptocédure d’admission au remboursement
des médicaments apportant un progres thérapelgigueca du délai de 180 jours prévu par
la réglementation.

Pour tous les médicaments bénéficiant d'une ASMIRains égale a IV mais qui pour autant
n'entreraient pas dans le champ d’application dditle 4 ci-apres, le comité s’engage, dans
les 75 jours qui suivent la date a laquelle I'agless la Commission de la transparence est
devenu définitif, a proposer par écrit a I'entreprun projet de convention ou, a défaut, a lui
transmettre, également par écrit, les motifs pesaquels il ne lui a pas encore été possible de
formuler une proposition.

Cette méme procédure sera mise en ceuvre pour thsaments pédiatriques correspondant a
la liste des besoins pédiatriques communiquée &M_gar le comité.

c) Délais réglementaires
Pour I'ensemble des spécialités, le comité veillerespect du délai réglementaire de 180
jours 'y compris en assurant le suivi des délaisutdication des engagements qu’il conclut.

d) Bilan
La procédure et 'engagement mentionnés aux alipgas2dents feront annuellement I'objet
d’'une évaluation conjointe des entreprises du naéadént et du comité.

Article 4 : Accélération de l'inscription des médinents innovants : dépét de prix
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La procédure d’inscription accélérée prévue patitie L.162-17-6 du code de la sécurité
sociale en faveur de certains médicaments doré eeébnnu le caractére innovant s’applique
dans les conditions et selon les modalités suigante

a) Description de la procédure

Les entreprises visées au b) ci-dessous, le lerideamaplus to6t et un mois au plus aprés que
l'avis définitif de la Commission de la transpareng été notifié a I'entreprise, peuvent
demander a bénéficier d’'une procédure accélérdixaten du prix des spécialités visées au
c) Cette demande est présentée conformément auleniigiérant en annexe 1 et comporte
nécessairement les engagements prévus au d). Serme des deux semaines franches
suivant la semaine au cours de laquelle le comigga la demande de I'entreprise, le comité
n'a pas transmis a I'entreprise son oppositiontte @mande dans les conditions fixées au e),
celle-ci est réputée acceptée. La convention ess aignée dans les 48 heures et l'arrété et
I'avis de prix sont publiés au JO dans les délessdlus stricts. La demande présentée par
I'entreprise ne peut faire I'objet d’aucune négtiom En cas d’opposition, la fixation du prix
s’effectue dans les conditions de droit commun.

Dans le déecompte des délais, les 15 premiers muwvees du mois d’aolt et les 7 derniers
jours de I'année sont neutralisés. En outre, aulépdt de prix ne peut étre effectué pendant
ces périodes.

b) Entreprises concernées
Cette procédure est ouverte a toutes les entreignt conclu avec le CEPS une convention
pluriannuelle conforme aux dispositions de l'agitl 162-17-4.

c) Médicaments concernés
Les spécialités s’étant vu reconnaitre par la casion de la transparence une ASMR de
niveau | a Ill, a condition que ces niveaux d’ASMiRient applicables aux indications
principales retenues par ’AMM pour ces spécialjtés
Les spécialités s’étant vu reconnaitre par la casion de la transparence une ASMR de
niveau IV, aux conditions supplémentaires que :
1) Il existe un médicament de comparaison et queolg de traitement journalier
médicamenteux résultant du prix déposé soit au ghad a celui de ce comparateur.
Le CEPS se réserve cependant le droit d'accepsedélgdts de prix de produits qui
auraient un colt de traitement journalier supériaucelui du comparateur s'ils
démontrent que ce surcolt est au moins compensé&gsmareconomies de méme
montant sur d'autres dépenses de l'assurance maladi
2) Le médicament n'ait pas vocation a remplacer médicament génériqué ou
généricable a bref délai.

d) Engagements a souscrire par les entreprises
- Sur le prix :
L’entreprise s’engage a ce que le prix déeposécsbiérent avec les prix acceptés dans
les pays suivants: Allemagne, Espagne, Italie, aRme-Uni; elle s’engage
€galement, au cas ou il apparaitrait ultérieurengest les prix pratiqués dans un ou
plusieurs de ces pays compromettent cette cohérankeerétablir en acceptant une
modification conventionnelle du prix dépose.
- Sur les volumes de ventes:
L’entreprise s’engage, au cas ou les ventes dépasse les prévisions
obligatoirement fournies dans le dossier de dégbprik pour les quatre premieres
années de commercialisation, a compenser finamecere par des remises
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conventionnelles les surcodts pour I'assurance arealgui ne seraient pas justifiés par
des décisions de santé publique prises ultérieurepae les pouvoirs publics.
- Sur la réalisation des études pouvant lui étreadelées en application de l'article 6 :
L'entreprise s’engage enfin, sans préjudice degyatibns générales ou particulieres
d’'information qui s’imposent aux entreprises pharewdiques, a communiquer au
comité et a la commission de la transparence tom@ée scientifique nouvelle dont
la connaissance est de nature a modifier négativelaeapport bénéfice/risque, tel
gu'’il a pu étre apprécié lors de I'évaluation parcbmmission de la transparence. Si
'entreprise a connaissance de telles données iam@&ment au terme du délai
d’opposition du comité, elle renonce au bénéficeeatte procédure.
Au dela des engagements précédents, qui sont tbtem I'entreprise peut s’engager sur
toute clause (posologie, CTJ, rendez-vous, etcit dolui apparaitrait, compte tenu des
caractéristiques de la spécialité concernée, guédt de nature a faciliter I'acceptation par le
comité de sa proposition.
Préalablement a I'exécution de ses engagementsectomnels, I'entreprise pourra faire
valoir aupres du comité ses explications.

e) Conditions d’exercice du droit d’'opposition durdté

L’opposition du comité doit étre écrite et motivédle peut étre fondée :

- Sur des considérations explicites de santé pusliq

- Sur le caractére excessif du prix proposé aurdedas prix pratiqués dans les 4 Etats de
I'Union européenne susmentionnés.

- Sur l'incompatibilité des prévisions de ventes@ua population cible retenue par la
commission de la transparence.

- Sur l'insuffisance manifeste des engagementspganid’entreprise.

- Sur le non-respect par I'entreprise d’'un engaggrmas a I'occasion d’'un dép6t précédent.
pour les meédicaments d’ASMR 1V, sur le non respges conditions spécifiques a ces
médicaments ou sur le simple constat d'un surcafitgpport au comparateur»

f) Bilan
Un premier bilan de la mise en ceuvre de cette druoeésera effectué au terme de 18 mois
d’application.

CHAPITRE 11l : AMELIORATION DE L'EFFICIENCE DES DEP ENSES DE
MEDICAMENTS

Section | : Médicaments innovants, médicaments orglins, médicaments pédiatriques

Article 5: Avantages spécifiques pour les médicamés innovants, les médicaments
orphelins et les médicaments pédiatriques

Les médicaments innovants, les médicaments orghainles médicaments pédiatriques
bénéficieront, dans le cadre conventionnel, depodifons mentionnées a larticle 14
concernant notamment I'exonération temporaire)daia partielle, des remises de classe.
Les parties souhaitent favoriser la commercialisatiu médicament orphelin en relation avec
la politique incitative de I'Union européenne trédudans le reglement CE n°141/2000 du
Parlement Européen et du Conseil du 16 décembi@ 199

Elles souhaitent également favoriser la mise sumarché de médicaments pédiatriques,
accompagnant ainsi la mise en ceuvre du reglememnhooautaire.
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Le comité communique au LEEM la liste des besoidigiriques établie par 'AFSSAPS :
nouvelles formes pédiatriques ou validation d’iatiens pédiatriques pour des présentations
existantes.

Dés lors gu’'un médicament est mentionné a l'ineeatétabli par le comité pédiatrique placé
auprés de I'Agence européenne du meédicament ou figrire sur la liste des besoins
pédiatriques établis par TAFSSAPS, son prix fadmichors taxes garantit un niveau de co(t
de traitement journalier égal au colt de traitementnalier du médicament chez I'adulte.
Ces dispositions ne s’appliquent pas aux médicaneésignés comme orphelins en
application du reglement CE n° 141/2000 du Parlénemopéen et du Conseil du 16
décembre 1999.

Article 6 : Suivi des nouveaux médicaments en prajue médicale réelle

Les parties conviennent de lintérét qui s’attaéhelisposer de données sur les effets de
I'utilisation en situation réelle des médicamentsiveaux.

Le présent article concerne les études faisanjefaliune clause conventionnelle entre le
CEPS et l'entreprise. L'initiative de ces eétudesutpémaner de la commission de la
transparence ou du CEPS.

Les recommandations de I’Association des épidémisies de langue francaise (ADELF) et
les bonnes pratiques épidémiologiques s’appligaartconditions de recueil des données et
d’audit des études. Les pouvoirs publics pourrcetreer des contréles sur le respect de ces
regles.

L’objectif des études conventionnées, l'obligatiéwentuelle de constituer un comité
scientifique, ainsi que les délais dans lesquedséleides doivent étre entreprises et leurs
résultats obtenus sont définis par I'avenant aolavention, qui peut prévoir également les
conséguences a tirer du non respect de ces délais.

Si I'entreprise démontre que les résultats atte@u&tude demandée seraient, en tout ou en
partie, redondants avec ceux que permettraientteh\adbdans les mémes délais des études
demandées dans le cadre de I'octroi de ’TAMM etuges dans le programme de gestion des
risques approuve, I'étude conventionnée est maddi€ conséquence. En pareil cas, le CEPS
et, le cas échéant, la commission de la Transpargmt destinataires des résultats de I'étude
incluse dans le PGR.

Lorsqu'un comité scientifigue est mis en place, @mposition, accompagnée des
déclarations d’intéréts des membres pressentipogste a la connaissance de la commission
de la transparence lorsqu’elle a été a l'initiatieel’étude ou de la DGS pour les autres études
conventionnées. Le comité scientifique est chamddinir le type d’étude le mieux a méme
de répondre aux questions posées et de propoeardst/valider le protocole de I'étude ; il
donne son avis, sur des criteres de compétencindépendance, sur I'équipe chargée de
mener I'étude. Cet avis est communiqué, selondssa la commission de la transparence ou
a la DGS. L'avenant prévoit la publication obligatodes études, nonobstant les droits de
propriété qui leurs sont attachés.

Pour les études dont la commission de la transparanpris linitiative et pour les autres
études conventionnées lorsque la convention leoftrde protocole de I'étude est soumis a la
commission de la transparence afin qu’elle donme &as sur la capacité de I'étude a
répondre aux questions posées. Cette intervenéida commission de la transparence ne peut
justifier aucune prolongation des délais prévusr pewémarrage de I'étude ou la fourniture
de ses résultats

Les résultats des études conventionnées sont @EmmMité économique des produits de
santé, ainsi que, si elle en a pris linitiative,l&d commission de la transparence. Les
conséquences a en tirer font I'objet de discusstonsentionnelles.
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Le comité veille au colt raisonnable de ces étwdesegard des usages de la profession
(nombre de cas, complexité) et au maintien d’'uregp@tion raisonnable entre la charge
globale, diment justifiée, que représente pourtrégmise la dépense relative a I'étude et le
chiffre d’affaires hors taxes attendu de sa comraksgation. Dans I'hypothése d'un codt
disproportionné ou dans celle d’une étude allantir gles raisons de santé publique, au-dela,
de la seule utilisation de la spécialité considéléesurcolt établi pourra étre compensé par
des réductions de remises conventionnelles.

Le CEPS peut demander aux entreprises que lescptesopermettent éventuellement une
approche globalisée de résultats portant sur déscoies a cible thérapeutique voisine.

Ces dispositions n’excluent pas la prise en contfd@tres études présentées a la seule
initiative du laboratoire.

Article 6 bis : médicaments indispensables

Lorsqu’une entreprise envisage un arrét de proolniciu de commercialisation pour une de
ses spécialités pharmaceutiques répondant a umhbécapeutique qui ne serait plus couvert
en cas de disparition du marché, I'entreprise sigeg a peine de déconventionnement, a
ouvrir une discussion avec le CEPS sur les comditééconomiques de son maintien sur le
marcheé .

Section Il : Sources d’économies
Article 7 : Développement des génériques et tariferfaitaires de responsabilité

Le groupe paritaire de suivi examinera le dévelopg@ du marché des génériques et
procédera a l'analyse critique de son fonctionndnetndes conditions économiques qui
prévalent pour les entreprises concernées pavka®ement de ce marché.

Les parties signataires conviennent de I'enjeurgpeésente le développement du marché du
médicament générique pour contribuer au financeheprogres thérapeutique.

Avant de donner au ministre son avis concernantdation d’un tarif, le comité consulte les
entreprises concernées. Les prix proposés au calaité les groupes geénériques soumis a
tarif sont publiés sans délais. Le comité s’engagespecter la libre concurrence dans les
groupes. Le comité tient compte des contraintesstigges supportées par les laboratoires
lors d'éventuelles modifications des niveaux desfafts. Les entreprises, lorsqu’elles
demandent au ministre la création d’'un tarif fdefee de responsabilité, peuvent demander
au comité de formuler un avis sur cette création.

Article 8 : Développement de 'automédication non prtée au remboursement

Les parties signataires conviennent que l'autora@dit responsable doit pouvoir se
développer en France, contribuant ainsi au bon eushg médicament sans affecter les
remboursements de I'assurance maladie obligatoire.

Section Il : Bon usage du médicament

Article 9 : Information des prescripteurs, promotion, et publicité

Les parties s’accordent pour considérer que la ptiom des médicaments, tout en assurant
un role essentiel dans l'information et la formates prescripteurs, peut exercer, dans des
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proportions variables selon les catégories de méukats, une influence déterminante sur les
comportements de prescription.

Elles s’accordent également pour estimer que, desscas ou lI'enjeu principal de la
promotion est I'obtention concurrentielle de palgsmarchés, sans risque avéré d’entrainer la
prescription de volumes globaux excessifs ni urgesenormal du médicament, la maitrise
des dépenses promotionnelles correspondantes raitgenpas un théme prioritaire du
conventionnement entre le comité et les entreprises

Elles conviennent en revanche que, dans tous fesicée risque existe que des médicaments
soient prescrits dans des quantités ou selon deglitgs injustifiées, les instruments de la
promotion doivent étre explicitement et positivetnams en oceuvre pour favoriser le bon
usage de ces médicaments.

A cette fin, le comité pourra demander que, pow médicaments spécifiguement désignés
parmi ceux visés a l'alinéa précédent, les congestiparticulieres prévoient I'engagement
des entreprises concernées d’adapter leur publieittormation dispensée a cette occasion
aux visiteurs medicaux et le matériel qui leur@stfié, a la promotion du bon usage de ces
médicaments et au respect des populations ciblee demande du comité, les entreprises
devront lui rendre compte du respect de ces engagsm

Les entreprises du médicament s’engagent a réalisepromouvoir une charte de qualité de
la visite médicale affinant les exigences de foromaket le rble du visiteur et renforcant la
qualité des matériels et supports de communicatsvisiteurs.

Interdictions de publicité

Pour l'application de l'article L. 162-17-4 du codie la sécurité sociale concernant les
interdictions de publicités prononcées par 'AFSSA# les pénalités financieres pouvant en
découler, les parties conviennent que la procédwigante sera mise en place pour
I'élaboration des décisions du comitée.

Pour les interdictions de publicité dont le cong@gtime qu’elles pourraient donner lieu a des
pénalités financieres :

le comité désigne un rapporteur qui instruit lesikrset le présente en séance ;

Le comité établit un projet de décision motivé ;

Le comité communique le projet de décision a l'emtise en l'invitant a faire connaitre par
écrit ses observations.

L’entreprise peut demander a étre entendue pamute ; elle peut se faire assister d’experts
ou de conseils ;

Le comité délibére a nouveau et notifie a I'entigpsa décision.

Article 10 : actions coopératives en faveur du bonsage des médicaments

Les entreprises du médicament s’engagent a pouesaigtivement, en liaison avec les
organismes de sécurité sociale, les actions engagéde bon usage du médicament.
Lorsque sont envisagées par la HAS, 'UNCAM, I'N@u I'AFSSAPS des décisions a
caractere collectif ou général affectant I'équdiconomique du médicament, le LEEM peut
demander au CEPS de faciliter les consultationsogpiges, éventuellement a lissue d'une
saisine des ministres concernés.

CHAPITRE IV : CONVENTIONS AVEC LES ENTREPRISES
PHARMACEUTIQUES

Article 11 : Le cadre conventionnel
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Il est proposé a toute entreprise pharmaceutigpoigant des médicaments remboursables
par I'assurance maladie obligatoire de conclurecdgecomité économique des produits de
santé une convention pluriannuelle conforme auglestL. 162-17-4 et L. 138-10 du code de
la sécurité sociale et exonératoire de la coniobytrévue a ce dernier article.

Les conventions portent sur la période 2003-2006.

Les conventions sont établies de sorte a asswedacodn adaptée a la situation particuliére de
chaque entreprise et a ses perspectives de déeebepp, dans le respect des régles établies
par le code de la sécurité sociale et en conforawer les orientations adressées chaque
année par les ministres au comité, I'applicatiorpsent accord.

Dans ce cadre et sauf exception justifiée par spécificité du marché francais, les
conventions garantissent pour les médicaments d’'RSM niveau | a Ill, sur une période de
5 ans a compter de leur premiére mise a disposdion patients par leur inscription au
remboursement en ville ou a I'hépital, que le nivel prix ne sera pas inférieur au prix le
plus bas parmi ceux pratiqués sur les 4 principawxrchés européens comparables
mentionnés a l'article 4. Bénéficient égalementete garantie les médicaments auxquels a
été reconnue une ASMR |V par rapport a des médintsmayant obtenu récemment une
ASMR de niveau | a Ill et pour lesquels il ressdd l'avis de la commission de la
transparence que cette évaluation est plus favigid celle qui leur aurait valu un partage
d’ASMR par rapport a ces comparateurs. Cette garadt augmentée d'un an pour les
médicaments pédiatriques mentionnés a l'articlefoar lesquels ont été réalisées des études
en application d’'un plan d’investigation pédiateqgetabli avec le Conseil de 'AFSSAPS.

Les entreprises informent le comité des modiftoatide prix significatives intervenues sur
ces marcheés.

Pour les médicaments ayant bénéficié d’'une ATU eleseprises s’engagent a prendre les
mesures nécessaires a leur mise en conformité lasetispositions de I'AMM, de facon a
respecter le délai fixé par 'AFSSAPS pour ce faiegnsi qu'a déposer la demande
d’inscription au titre de 'AMM sur la liste des wliéaments agréés a I'usage des collectivités
et/ou sur la liste des médicaments remboursabbesassurés sociaux au plus tard 30 jours
apres la notification de la décision d’AMM ou deentions spécifiques nationales. A défaut,
la durée de la garantie de prix européen est duitue concurrence du retard constaté. Pour
les médicaments dont TAMM a été notifiee avanntiée en vigueur du présent accord, le
retard est décompté a partir du ler avril 2007.

Quand un produit qui bénéficie d’'une garantie dix guropéen obtient une extension
d’indication avec une ASMR de niveau IV ou V poureupopulation significativement
supérieure a celle de TASMR ayant justifié la gdig la durée initiale de la garantie de prix
européenne peut étre raccourcie.

Quand un produit qui bénéficie d’'une garantie dix muropéen obtient une extension
d’indication avec une ASMR de niveau | a lll, laréle initiale de la garantie de prix européen
peut étre allongée dans la limite de un an, scaexvé que cette indication nouvelle s’adresse
a une population nouvelle significative par rap@ofaé population bénéficiant de I'indication
initiale. »

Les entreprises qui décident de ne pas adhéraspaositif de régulation financiere prévu aux
articles 13 et 14 ou pour lesquelles ce disposgifdénoncé par elle méme ou par le comité
peuvent néanmoins conclure ou maintenir avec latéame convention conforme a l'article
L.162-17-4, mais non exonératoire de la contribupoévue a I'article L.138-10.

Article 12 : Forme et contenu des conventions pluannuelles d’entreprise

Les conventions doivent étre conformes au modgledint en annexe 2. Elles se composent
de trois parties :
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La premiere partie récapitule les prix des médicamexploités par I'entreprise et inscrits sur
la liste des médicaments remboursables ainsi qieléises particulieres qui y sont le cas
échéant attachées, sous la forme d’'un tableaurtest’un répertoire des clauses.

La deuxiéme partie contient, en conformité aveditke L. 162-17-4 du Code de la sécurité

sociale, les engagements de I'entreprise visaatraditrise de sa politique de promotion et
permettant d’assurer le bon usage du médicamest @ire toutes clauses ayant pour objet
d’établir la contribution de I'entreprise a la riéation des objectifs énoncés au chapitre 11l du
présent accord et a la mise en ceuvre des oriamatimistérielles.

La troisiéme partie constate 'adhésion de I'enisgpaux dispositions du présent accord, et
spécifiguement, le cas échéant, a celles figuraxtagticles 13 et 14 ci-dessous. Elle contient
eégalement les clauses particulieres relatives aagatités d’application de ces articles a

I'entreprise ou a des spécialités qu’elle exploite.

Les conventions peuvent étre modifiées par avenad®.premiere et deuxieme partie sont
mises a jour chaque année dans le courant du preeriestre de I'année civile. La troisieme

partie est mise a jour avant le 31 décembre deughagnée.

Article 13 : Régulation financiére annuelle : prindgpes

Toute entreprise désireuse de bénéficier de I'evatiod de la contribution prévue a l'article
L.138-10 du code de la sécurité sociale s’engagecpavention a verser annuellement a
’ACOSS des remises dites remises quantitativesnd#année.

Toutefois, et ceci quels que soient les engageramiscrits, aucune remise de fin d’année
n'est due si la croissance des ventes en ville d&licaments remboursables, toutes
entreprises confondues, n’excede pas le taux Kupaéwnuellement par la loi de financement
de la sécurité sociale pour I'application de l@diL. 138-10. De plus, le comité s’engage a
ce que la somme des remises de fin d’année vepareSensemble des entreprises soit
inférieure a la somme des contributions que ceegntes auraient du acquitter si aucune
d’elles n'avait été conventionnée.

Les produits accessibles aux patients ambulatpeiese double circuit des officines de ville
et hospitalieres entrant dans le champ de la régnlaconventionnelle des dépenses
hospitalieres sont exclus du champ de la préségtdation.

S'’il apparaissait que, pour un exercice annuel dphimportance des ventes de médicaments
transférées du circuit hospitalier au circuit affel modifie substantiellement la croissance
attendue des ventes constatées au GERS, les rtieacontreraient pour examiner si cette
circonstance justifie une modification du plaforidbzl de remises prévu a I'alinéa précédent.
Les remises prévues par les conventions sont payBA€OSS avant le 30 avril de I'année
suivante, sur la base d’'un état arrété par le éaptes débat contradictoire avec I'entreprise
qui peut a cette occasion faire valoir tout argutjestifiant la révision du montant des
remises calculées.

Les remises quantitatives de fin d’année sont dolss de remises par agrégats pharmaco-
thérapeutiques et de remises de chiffre d’affaires.

a) Les remises par agrégats pharmaco-thérapesitique

Le comité arréte chaque année, pour I'ensemble alchéd des médicaments remboursables,
un tableau de répartition de ces médicaments efgaty. Ces agrégats sont constitués de
groupements de classes pharmaco-thérapeutiques laehmmenclature EPHMRA. Dans un
souci de simplification, et afin d’améliorer powslentreprises la prévisibilité des remises
gu’elles pourront avoir a payer, le nombre des gajseretenus est aussi limité que possible,
sous la contrainte de ne pas faire figurer danméee agrégat des médicaments ou des
groupes de médicaments qui non seulement ne Senadsnconcurrents entre eux mais
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auraient en outre des profils de croissance a o pdférents que cela aboutirait a faire
payer par certaines entreprises, dans des propsréinormales, des remises imputables aux
ventes constatées dans des classes dans lesqelikese sont pas présentes. A chaque
agrégat est attaché par le comité un taux d’éwniuétabli de telle sorte que la moyenne
pondérée des taux soit égale au taux K prévu paumnée considérée par la loi de
financement de la sécurité sociale.

Le LEEM est préalablement consulté sur le projeiatiéeau.

Les remises brutes dues par les entreprises, axan€rations éventuelles prévues a l'article
14, sont calculées de la maniéere suivante :

Pour chacun des agrégats dans lequel I'évolutisnvdates annuelles est supérieure au taux
arrété par le comité, la remise totale due parskemble des entreprises conventionnées
exploitant des médicaments appartenant a cet ageégagale au produit de I'écart constaté
et d’'un coefficient, identique pour tous les agtegéxé par le comité au vu de I'évolution
prévisionnelle des ventes de I'ensemble des médiotamemboursables.

La remise totale exigible pour chaque agrégat essé&k en deux parts dont I'importance
respective, identiqgue pour tous les agrégats, tedtli€ aprés consultation du LEEM. La
premiere part est répartie entre les entreprisesertionnées exploitant des médicaments
appartenant a cet agrégat au prorata des chiffedfaices réalisés. La seconde part est
répartie entre celles de ces entreprises dontliieo des ventes annuelles est supérieure au
taux arrété par le comité, au prorata des dépasgsmenstatés.

b) Les remises sur chiffre d’affaires

Les entreprises sont également redevables, le dasait, d’'une remise assise sur I'écart
éventuellement constaté entre leur chiffre d’aéfaiet un seuil fixé chaque année par avenant
a la convention. Le taux de cette remise est 8a6éf stipulation différente de la convention, a
10 %.

Lorsque, pour la détermination du seuil prévu dinéa précédent, est utilisé a titre
d’indicateur le montant de la contribution de sajarde que I'entreprise aurait & acquitter si
elle n’était pas conventionnée, ce montant esifieecle sorte a neutraliser, le cas échéant, la
croissance des ventes directement imputable auagas®n ville de médicaments
précédemment vendus a I'hopital, les ventes derggres et de produits soumis a tarif
forfaitaire de responsabilité ou les ventes de oaddents qui ne sont pas présentés au
remboursement.

Article 14 : Régulation financiére annuelle : modatés particulieres d’application

a) Exemptions de remises par agrégats pharmacaptndiques
1) Médicaments s’étant vu reconnaitre une ASMRoéchsion de leur inscription au
remboursement.
ASMR | et Il : exonération totale pendant respestient 36 mois et 24 mois a
compter de la commercialisation.
ASMR 1l : exonération de 50 % pendant 24 mois @mpter de la commercialisation.
ASMR IV : exonération de 25 % pendant 24 mois amemde la commercialisation.
2) Extensions d’indication bénéficiant d’'une ASMR.
Les remises sont réduites selon les mémes tauxuetlgs mémes durées qu’au 1) ci-
dessus, au prorata du chiffre d’affaires réalisésda nouvelle indication a dater de
l'avis définitif de la Commission de la transparente prorata est constaté dans les
conventions particuliéres.
3) Médicaments orphelins et médicaments pédiatsique
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Les médicaments orphelins au sens de la réglenmantsdnt exemptés de remises,
sauf stipulation contraire des conventions. Peugéetconventionnellement assimilés
a ces médicaments orphelins de droit des médicanoephelins de fait dont la mise

sur le marché a été antérieure a la réglementsgiéaifigue de ces médicaments.

4) Les médicaments pédiatriques appartenant atla dlommuniquée par le comité

sont exemptés de remises dans les mémes condititens 1) ci-dessus, mais comme
si leur ASMR était supérieure d’'un rang a celle tpur a été attribuée par la

commission de la transparence.

5) Médicaments a bas prix

Les médicaments génériques, les médicaments a@rgénériques, les médicaments
soumis a tarif forfaitaire de responsabilité ettderprix est au plus égal au tarif, sont
exemptés de remises.

6) Médicaments dont une part significative des e®nh’'est pas présentée au
remboursement.

Les remises sont réduites au prorata des venteprasentées au remboursement,
mesurées a partir des données de MEDIC’Assurantadida

7) Médicaments transférés de I'hopital

Au cours des 12 mois suivant leur transfert, cedicagnents ne sont assujettis aux
remises par agrégat que pour la part des ventéslantle transfert.

b) Régles de cumul des remises par classes eengses par produits dues en application de
clauses particulieres a ces produits.

Lorsque des remises sont dues au titre de la ctiomemarticuliere applicable a un
médicament (remise de CTJ, de volume, etc.), laseear agrégat pharmaco-thérapeutique
eventuellement due pour ce médicament est recalemé&onsidérant que le chiffre d’affaires
de ce médicament ainsi que I'éventuel dépassemertauk sont ceux correspondant au
chiffre d’affaires net réalisé par I'entreprise (G&rs- remise spécifique).

c) Crédits de remises
1) Crédits de remises pour baisses de prix et gétemboursements
Les baisses de prix proposées par les entrepasksxception de celles proposées
apres la création de groupes générigues ou damgdapes soumis a tarif forfaitaire
de responsabilité, donnent lieu a un crédit de sesiégal, sauf stipulation contraire
des conventions, au produit du montant de la balaseFHT et du nombre d’unités
vendues au cours des douze mois ayant précedisse ba
Par dérogation a la régle posée a l'alinéa prédetEnconventions pourront prévoir
la compensation partielle par crédit de remises blaisses proposées par les
entreprises, avant le ler juillet 2004, dans lesuges soumis a tarif forfaitaire de
responsabilité.
Les baisses de prix proposées par le comité emcapph de l'article L. 162-17-4 du
code de la sécurité sociale et réalisées par ctiomepeuvent donner lieu, dans les
conditions prévues par la convention, a créditeed@ses.
Les déremboursements peuvent donner lieu dans aladitions précisées par les
conventions prévues aux articles 11 et 12 a uné&requartie partielle sous forme de
crédit de remises.
2) Creédits de remises pour Braille
Les contributions des entreprises au financementétdablissement de notices de
médicaments en Braille sont compensées par desgscdédremises.

3) Reports de credits
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Les crédits de remises acquis par les entreprisesas de la période conventionnelle 1999-
2002 et non utilisés au terme de cette périoda)j gne ceux acquis une année donnée, sont
reportables .

Chapitre V : PORTEE DE L’ACCORD
Article 15 : Portée et durée de I'accord cadre

Le présent accord porte sur la période 2003-208¢hsvant le 31 décembre 2006.

IL est prorogé pour trois années supplémentaigsjusqu'au 31 décembre 2009

Il constitue un accord cadre au sens de l'articl282-17-4 du code de la sécurité sociale.
Sans préjudice des dispositions législatives etenégntaires relatives au secteur du
médicament et en particulier aux taxes applicaldeta mise sur le marché et a la
commercialisation des médicaments, le présent dcdéfinit les conditions de régulation
economique du médicament applicables aux entrepgigieauront conclu avec le comité une
convention au sens de l'article L. 162-17-4 du cdeléa sécurité sociale.

Il peut étre modifié par avenants, notamment adeaibilans prévus au chapitre II.

Pour le cas ou I'économie générale du présent dce@ndrait a étre rompue, suite
notamment a la modification de la législation et lderéglementation applicables, a un
changement majeur des orientations ministériellasaox conséquences éventuelles de
I'élargissement de I'Union européenne dans le skéms alourdissement des obligations des
entreprises du médicament, I'accord fera I'objaind’ renégociation afin de permettre un
réequilibrage contractuel. En cas d’échec de laciagon, il pourra étre résilié par 'une ou
l'autre partie.

ANNEXE 2 : LES METHODES DE FIXATION DES PRIX DU
MEDICAMENT

1. Les méthodes de fixation des prix des médicasnaridus en officine

L'article L.162-16-4 du code de la sécurité socadeermine les regles de la fixation
du prix des médicaments remboursables par la sé@atiale :
« Le prix de vente au public de chacun des médintsnmentionnés au premier alinéa de
l'article L. 162-17 est fixé par convention entientreprise exploitant le médicament et le
comité économique des produits de santé conformeaéarticle L. 162-17-4 ou, a défaut,
par arrété des ministres chargés de la sécuritélspde la santé et de I'économie, apres avis
du comité. La fixation de ce prix tient compte pipalement de I'amélioration du service
médical rendu apportée par le médicament, des geix médicaments a méme visée
thérapeutique, des volumes de vente prévus ouaiésstinsi que des conditions preévisibles
et réelles d'utilisation du médicament ».

L’article R.163-5-1-2° précise que « les médicarseqi n'apportent ni amélioration
du service médical rendu appréciée par la commmssgientionnée a l'article R.163-15, ni
économie dans le colt du traitement médicamentens peuvent étre inscrits sur la liste
prévue a l'article L.162-17 du code de la sécgoi@ale.
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Dans le respect de ces textes, la mission du coestéd obtenir le prix et les
conditions eéconomiques les plus avantageux possui@nce maladie en tenant compte a la
fois du marché global du médicament et des conémide 'ONDAM, des besoins de santé
publique et de la nécessité d’'un traitement egaletéreprises.

La prise en compte du marché global du médicanamuit & ce que toute discussion
particuliere du prix d'un médicament soit éclai@edela du cadre bilatéral de la négociation,
par I'analyse des conséquences économiques deixcauprl'évolution du marché et les
dépenses de lI'assurance maladie : conséquencetediat immédiates sur les structures de
prix dans les classes; conséquences indirectedesuévolutions relatives des classes ;
conséguences a moyen terme lorsqu’il s'agit d’estita poids financier du remboursement
sur 'ONDAM ; conséquences plus éloignées ausssglail est possible d'anticiper I'arrivée
ultérieure de médicaments ayant les mémes inditatio

L'objectif de satisfaction des besoins de santéifigg que par son action, le comité
doit permettre l'accés des patients aux médicamerusssaires, ce pour quoi la fixation du
prix ne constitue qu'un moyen.

Le respect de I'égalité de traitement entre médicasns'appliqgue quelles que soient
les entreprises qui les commercialisent. Une caresgzp particuliere, parmi d'autres, de ce
principe est que le comité ne s'estime pas fondé| que soit l'intérét qu'il porte a la
recherche et a l'innovation, a préfinancer la regtiee a travers le prix de médicaments qui
n'incorporent pas, eux-mémes, le résultat heureusette recherche, ni, a fortiori, s'agissant
de médicaments innovants, a les traiter différentreelon le pays d’origine de l'innovation.

1. Les médicaments sans ASMR

Pour la fixation du prix des médicaments sans ASRKé&iRplication de la regle de l'article
R.163-5-1-2° suppose que le comité réponde a deestipns : économie par rapport a quoi ?
De combien ?

1.1 Economie par rapport a quoi ?

Le traitement de comparaison, par rapport augéaebhiomie doit étre obtenue, est parfois
évident et indiscutable au vu de l'avis de la cossiin de la transparence. C’est cependant
loin d’étre toujours le cas.

Il arrive ainsi souvent, lors de linscription demspléments de gamme, que le comité
doive se demander si le bon comparateur, pour ejgpié&ffet de l'inscription du médicament
sur les dépenses de la sécurité sociale, est langaou le nouveau produit s'insere et a
laquelle il va pour une part se substituer ou Benéquivalents commercialisés a un prix
eventuellement moins élevé par d'autres laboratoire comité fait le plus souvent prévaloir
la comparaison avec les médicaments concurrentssnobiers de sorte a ne pas pérenniser
des écarts de prix injustifiés entre produits remdEaméme service. Il accepte parfois, lorsque
la convention ne peut pas étre conclue a ce pmipagticulier lorsque la nouvelle présentation
est appelée a remplacer massivement une présengdistante, un prix intermédiaire entre
celui de la présentation remplacée et celui du oaéadent de comparaison moins cher.

Une difficulté également fréquente a trait au chdél'instrument de mesure : colt de
traitement journalier, colt de cure ou colt du domthement. Si le colt de traitement
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journalier s’impose le plus souvent, et en parigupour les traitements de maladies
chroniques par des formes solides ou injectabdesolution est parfois moins évidente pour
les traitements de courte durée ou lorsque la gaat la prise du médicament est elle-méme
incertaine (formes d'application locale, formesiikitgs, etc.). Les raisonnements en termes de
colt de cure ne sont toutefois admis qu’exceptilbement par le comité, averti gqu'’il est de
ce que les pratiques de prescription ne sont b@rvemt pas en conformité avec les
protocoles des études cliniques ou le libellé d&PRIl arrive donc, lorsque le CTJ est
manifestement inadapté et que le colt de cureagdtqp incertain, que le comité se résolve a
comparer des boites ou des flacons, sous I'hypetteprescriptions moyennes analogues.

Ce n’est enfin que tres exceptionnellement queleite accepte de tenir compte, dans les
comparaisons de colts, de perspectives annoncéesddetion des co-prescriptions avec
d’autres médicaments, méme lorsqu’elles paraidsient attestées par les études cliniques.
L’expérience lui a en effet enseigné que ces pi@wssétaient presque systématiqguement
démenties en pratique réelle.

1.2 De combien ?

De maniére générale, l'avantage de prix par rappordernier inscrit doit étre d’autant
plus grand que le prix de ce comparateur est lunen@levé et qu’il s’est écoulé plus de
temps entre les deux inscriptions.

L’économie attendue ne se mesure cependant pa&tartides prix unitaires entre le
nouveau meédicament et ceux, déja inscrits, auxgleel€omparé la commission de la
transparence, mais a I'‘économie de dépense, quie gstoduit d'écarts de prix par des
volumes. Cette observation générale entraine densecuences principales.

La premiere résulte de la distinction a opérereel@s classes dans lesquelles les volumes
de prescriptions sont rigides (diagnostics slmdications précises et limitées) et celles dans
lesquelles il existe un risque de croissance iifiést des volumes. Dans les premiéres,
I'arrivée d'un nouveau concurrent ne peut avoirr peftet que de déplacer des parts de
marché, et ce concurrent est donc le bienvenu, n&@me un avantage de prix relativement
faible. Il en va tout autrement dans les secondd®weantage de prix relatif lié a l'arrivée d'un
nouvel acteur risque d'étre compenseé, voire dépamseaccroissement global des volumes
qui résulte de l'accroissement de la pression ptiommelle sur les prescripteurs. Le comité
est alors plus exigeant.

Une deuxieme conséquence est que I'économie neréellament obtenue que si le
nouveau médicament obtient une part du marché’efleygera proportionnelle a cette part de
marché. Or du fait que les prescriptions dépenéecbre, sauf exception, davantage de
I'action promotionnelle des laboratoires que deartécde prix, il faut bien constater qu’a
égalité de service rendu, les médicaments les ghess se vendent plutdt mieux que les
moins chers. Le comité peut donc accepter des mpoix inférieurs a celui du dernier
médicament de comparaison inscrit, lorsqu’il luigdaqu’un prix plus bas constituerait, pour
I'exploitant du médicament a inscrire, un tel haagi dans la concurrence gu'’il n’en vendrait
que tres peu.

Le comité est enfin attentif, en cas de nouveag&#éniques sans ASMR, a vérifier si
I'inscription de ces nouveaux meédicaments n'a @as pffet, sinon pour objet, s'agissant de
produits dont les brevets arrivent & expirationfetener commercialement ou juridiquement
la route au développement de génériques. Dans ¢afp@thése, conformément aux
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orientations ministérielles, le comité n’acceptestription qu’a un prix au plus égal a celui
des génériques correspondants.

2. Les médicaments avec ASMR

L'inscription de ces médicaments peut entrainerdfggnses supplémentaires pour la
sécurité sociale, mais la détermination du suracd@éptable est une question difficile, dont la
solution ne peut pas étre modélisée.

Il n'existe en effet pas d'échelle des écarts de guceptables associée a I'échelle des
ASMR. La discussion du prix d'un médicament avedRSconstitue donc une négociation
ouverte ou se confrontent les exigences de |'emgeeet la nécessité ou l'urgence plus ou
moins grandes, en termes de satisfaction des lsedeisanté, que le médicament soit inscrit
au remboursement.

Sur deux points importants, toutefois, les orieatet ministérielles précisent le cadre de
cette négociation. Il s’agit d’abord des médicammaiint 'ASMR est égale ou supérieure a
[l pour lesquels, conformément aux orientations deinistres et dans des conditions
précisées par I'accord cadre, le comité accept@skription, des prix cohérents avec ceux
pratiqgués dans les principaux Etats de I'Union lBéamne. Ce principe ne signifie pas que
tout médicament bénéficiant d’'un tel niveau d’ASMRun droit au remboursement a un
niveau de prix européen mais que, si le rembounseast décidé, c’est a ce prix. On ne peut
donc exclure, si la dépense entrainée par ce nideaprix apparait disproportionnée a
'avantage attendu pour les patients ou pour ldésanblique, que le produit ne soit pas
rembourseé.

Surtout, pour ces médicaments, la discussion du @mscription est le plus souvent
accompagnée de la discussion de clauses conveallesraussi importantes que le prix lui-
méme puisqu’elles ont pour objet le plus fréqueéasslrer la meilleure adéquation possible
de l'usage du médicament aux besoins identifiésdeprévoir, en fonction de I'importance
des sommes en cause, des rabais de quantité Of. [Zinscription de ces médicaments est
également souvent subordonnée a la réalisatioudét dans les conditions prévues par
I'article 6 de I'accord cadre.

A l'opposé, lorsqu'un meédicament dASMR IV est deét a remplacer, dans les
prescriptions, un médicament généricable ou enepdesd’étre, I'inscription ne peut se faire
gu’'a un prix — ou a un échéancier de prix — tel gette inscription n’entraine, a court et
moyen terme, aucun surcodt pour 'assurance maladie

Pour les autres ASMR IV, enfin, la discussion dux pdevra tenir compte des
caractéristiques de la population a rejoindre. éXample, lorsque le médicament a la méme
population cible que son comparateur, le comiténestolontiers qu’'un bénéfice suffisant de
I'innovation pour I'entreprise consistera dansf@issement de ses parts de marché, sans qu'il
y ait lieu d'y ajouter un avantage de prix. Il peataller différemment lorsque I'ASMR résulte
d'un avantage spécifiqgue pour une population pEsseinte.

3. Les clauses de révision de prix

La fixation du prix est assortie de clauses desiémi dans trois circonstances
principales :



55

- Lorsque le prix initial est établi en considératmhypothéses que seuls le temps et
l'usage permettront d'infirmer ou de confirmer gtilgy a lieu de garantir que le
colt réel par malade de l'utilisation d'un médicaimeste durablement conforme a
ce qui a été convenu avec l'entreprise lors dscliption: c’est essentiellement le
domaine des clauses de coUlt de traitement jourr{@liel).

- Lorsqu’il faut s’assurer que les quantités venddies médicament demeurent en
adéquation avec la "cible" médicalement justifiéecé médicament : C’est I'objet
des clauses de volume.

- Lorsque le niveau de prix et les volumes de veptebables justifient, notamment
pour les médicaments bénéficiant a I'inscriptionrdprix européen du fait de leur
ASMR, que ce prix ne soit pas maintenu au-delaad®tiode garantie par I'accord
cadre. Il peut alors étre conclu des clauses iritondelles de baisse de prix a une
eéchéance fixée par la convention.

3.1 Clauses de CTJ

Les clauses de CTJ se divisent elles-mémes enadégories : les clauses de CTJ de
gamme de dosages et les clauses de posologie.rBaeux médicaments, lorsqu'a été établi
un "effet dose" dans leur utilisation, se présantmus plusieurs dosages, soit dés leur
commercialisation, soit par la suite avec l'insioip de dosages complémentaires. Le comité
a considéré en pareil cas que le meilleur moyergatantir a la fois le bon usage des
différents dosages du médicament et I'égalitéaiiment entre entreprises concurrentes dans
la catégorie considérée était que I'ensemble desgés du méme médicament soit vendu au
méme prix par unité galénique. Les prix uniformesnettent d’éviter que les laboratoires
n'aient intérét a promouvoir spécifiquement la wedes dosages les plus élevés et les plus
chers. lls permettent en outre le maintien dangemeps du colt de traitement ainsi que
I'équilibre des prix relatifs entre laboratoiresicorrents, puisque les prix réels de traitement
sont alors indépendants de la répartition des gearitre les différents dosages.

Lorsque la fixation de prix uniformes n'est pasgiae, en particulier pour des raisons
d'homogénéité internationale des prix, il y estssitiie une clause de CTJ de gamme de
dosages, afin d'obtenir des effets a peu pres &lguits. En pareil cas, ce qui est convenu
avec l'entreprise lors de l'inscription est enitéaln codt journalier de traitement, traduit en
prix des différents dosages en fonction d'une Hygss de répartition des prescriptions. Si on
constate que la répartition réelle differe, a esade la répartition supposée, les prix sont
révisés pour rétablir le colt de traitement conesmiel.

L'objet et le mécanisme des clauses de posologteesactement les mémes que dans
les clauses de CTJ de gamme de dosages. Il estraoers de l'inscription d'un colt de
traitement fondé sur une hypothése de posologieemmy (posologie AMM ou posologie
attestée par des études conduites préalablem&éms$cxiption, y compris dans des pays ou le
médicament a déja été commercialisé). Si la posoloanstatée a l'usage s'écarte de celle sur
la base de laquelle a été établi le prix de vergeprix est révisé pour rétablir le colt de
traitement convenu.

3.2 Clauses de volume

Le comité estime que les clauses de volume nepaanjustifiées lorsqu’elles auraient
pour principal effet de répartir les marchés eminéreprises concurrentes. Elles n’ont par
ailleurs, sauf exception, guere de sens pour Fipgon des produits sans ASMR, dont les
ventes entrainent une économie pour la sécurit@lspcette économie étant d’autant plus
forte que les ventes, effectuées en substitutioprdduits plus colteux, sont elles mémes
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importantes. Le mécanisme de remises quantitatigesh d'année par classes thérapeutiques
apparait alors au comité mieux adapté.

Ces clauses sont en revanche indispensables dacasleassez fréquents, ou I'ASMR
d'un médicament innovant vaut pour une partie seeie de ses indications ou pour une
population de patients limitée ou lorsque, indépemaent de toute considération financiére,
des raisons de santé publique exigent qu'un médiatane soit utilisé que dans les indications
restreintes ou il est strictement indispensableyrae c'est en particulier souvent le cas pour
les antibiotiques.

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 seradtisanée que par le versement de
ristournes. Il accepte cependant fréequemment, @dfiwiter que de faibles dépassements,
éventuellement réversibles, des seuils prévusgsarlhuses n’entrainent des modifications de
prix marginales et successives colteuses en gestosubordonner I'application effective
des baisses de prix au franchissement d’'un sewibdation, les baisses de prix non réalisées
étant alors compensées par des ristournes équiesleBurtout, conformément a l'accord
cadre, les clauses de variation de prix conclues ges médicaments d’ASMR Il ou plus
prévoient généralement la conversion en remiseslgmnles cinq premieres années de
commercialisation.

4. Les modifications de prix

Outre les baisses de prix par application de ctugei n'appellent pas d'autre
commentaire, les prix peuvent étre baissés sutiditve du comité dans trois circonstances.

A l'occasion du renouvellement d'inscription, quit €occasion d'examiner la place
effectivement prise sur le marché par un médicapgentdiffere éventuellement fortement de
celle qui pouvait étre prévue lors de l'inscripti@iest notamment le cas, méme en I'absence
de mauvais usage du médicament, lorsque celufait #objet, depuis son inscription, d’'un
accroissement important des volumes prescrits eticpiger a la suite d'extensions
d'indications. La baisse de prix peut égalemerd pistifiee, conformément au code de la
sécurité sociale, par la mise sur le marché, pest&ment a la premiere inscription du
médicament, de médicaments concurrents aussi@8aet moins codteux.

Conformément a larticle L. 162-17-4 du code de slxcurité sociale, lorsque
I’évolution des dépenses de médicaments n’est estninent pas compatible avec le respect
de I'Ondam, mais en conformité bien entendu avecdeentations des ministres et les
engagements de 'accord cadre.

Des baisses pourront également se trouver jusifi@e le résultat des études relatives
a l'utilisation des médicaments en situation réetbeduites conformément a l'article 6 de
I'accord cadre et de facon plus générale, en casaldification significative des données
scientifiques et épidémiologiques prises en compte la conclusion des conventions.

Les baisses peuvent bien sir étre proposees pantieprises. Ce sont par définition
des baisses de prix compétitives, observées jas@ssentiellement pour des princeps de
groupes geéneériques placés sous tarif forfaitaireedponsabilité. Le comité ne désespeére pas
que la pratique de ces baisses s'étende aux méditasous brevet, a mesure que s'accroitra
la sensibilité aux prix des prescripteurs et deeps et que, a service medical rendu égal, les
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entreprises seront conduites a faire valoir dans degumentaire promotionnel le plus faible
codt de leurs médicaments.

Le comité accepte des hausses de prix pour descaméeits indispensables a la
satisfaction des besoins de santé inscrits a wrgprine permettait plus de couvrir leurs codts
de fabrication et de commercialisation. Il s'agiinéralement de produits anciens dont le
marché s'est progressivement réduit, de médicanogpltelins ou de médicaments qui, sans

correspondre strictement a la définition du médeaimorphelin, peuvent leur étre
economiquement assimilés.

Le comité refuse en revanche les propositions dgspises de modulation des prix a
résultat nul, qui, méme si leur résultat instantprét étre neutre ou bénéficiaire pour la
sécurité sociale, se révélent le plus souvent cgéte a terme et toujours de nature a
déseéquilibrer les prix relatifs dans les classesplaco-thérapeutiques.

2 La détermination des prix et tarifs a I'nopital

Dans le champ et sur les bases définis par laddindincement de la sécurité sociale
pour 2004 et par la loi du 13 aolt 2004 relativassurance maladie, I'accord cadre sur le
médicament a I'hopital conclu entre le CEPS et Erreprises du Médicament (LEEM)
précise désormais les procédures, les formes ebladitions de la fixation et de la révision
des prix de cession des médicaments de la listecestsion et des tarifs de responsabilité des
spécialités de la liste T2A.

2.1 Les critéres du code de la sécurité sociale

Les articles L.162-16-5 du code de la sécurité adecau titre des médicaments
rétrocédés et L. 162-16-6 au titre des médicanumta liste T2A précisent que la fixation du
prix de cession des médicaments rétrocédés ou chiletarif de responsabilité des
médicaments facturés en plus des frais de séjapitatier tient compte principalement des
prix de ventes pratiqués pour la spécialité, desge ventes des médicaments a méme visée
thérapeutique, des volumes de vente prévus ouatésstdes conditions prévisibles ou réelles
d'utilisation de la spécialité et de I'amélioratidun service médical apporté par la spécialité
apprécié par la commission de la transparence.

2.2 Les criteres de l'accord cadre sur le médicamea I'hdpital

En application des articles précités du code d#tarité sociale, I'accord cadre du 30
mars XXXX sur le médicament a I'hopital précisensiason article 4, les criteres de
l'opposition du comité au prix déclaré par I'entisg

L'opposition peut étre fondée sur le caractererantament élevé du prix propose, par rapport
aux prix pratiqués dans les principaux états dedhueuropéenne ou, lorsqu'il existe déja un
marché en France pour des spécialités directememiparables, par rapport aux prix
constatés sur ce marché. Elle peut également@ic€é sur l'insuffisance des engagements
de l'entreprise, si le prix déclaré n'est justifiee pour une partie des indications de 'AMM et
qgue les quantités vendues entrainent une dépenmenale pour l'assurance maladie
obligatoire ou si, compte tenu de I'état du mar¢imscription du médicament sur I'une ou
l'autre des listes ouvre des volumes de venteslapgpau niveau de prix déclaré par
I'entreprise des rabais de quantité.
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2.3 La pratique du comité

L'acceptation ou l'opposition du comité au prixldée par I'entreprise a donc été motivée par
I'un ou l'autre des criteres du code de la sécwoidale ou de l'accord cadre ou par la
combinaison de ces différents critéres.

Le comité, pour l'ensemble des produits consid&aégté amené a examiner
principalement deux séries d'informations, celtssiés de I'exploitation des déclarations des
entreprises concernant la taxe, qui permet pouaneges récentes de connaitre les volumes
vendus aux établissements de santé, les prix mqyatisjués et I'évolution des prix et des
volumes, l'autre obtenue a I'étranger, aupres nmotarh des principales "administrations"
européennes, concernant les prix et parfois legegete certains de ces médicaments. C'est
donc a partir de la confrontation de ces infornretiet des déclarations de I'entreprise que le
comité s'est prononcé. Le comité a également @ésecbnséquences du fait que l'inscription
sur la liste T2A pouvait constituer un facteur daveloppement des ventes des spécialités
considérées. Enfin il a veillé avec une particeliattention a éviter tout décalage de prix au
sein des différents groupes de médicaments sudisiiitsL

- La référence aux prix européens

Paradoxalement, cette référence, adoptée pourtgaaam entreprises exploitant des
innovations récentes des prix non inférieurs a ceuatiqués ailleurs en Europe, a
frequemment joué comme motif d’'opposition aux géclarés par les entreprises, dans les
assez nombreux cas ou le comité a constaté querilegusqu’ici pratiqués a I'égard des
établissements de santé francais ou déclarés pouaasion, étaient supérieurs a tous les prix
européens, alors méme que les quantités venduesaroe étaient, proportionnellement aux
populations, souvent plus importantes qu’ailleUgxceptionnellement, cette référence a
conduit le comité a accepter des prix déclarés reeyré aux prix pratigués en France
lorsqu’il est apparu, pour des médicaments indispleles, que les prix francais étaient
significativement inférieurs a la plupart des mixopéens.

- La référence au marché

De maniere générale, le comité a considéré queneepustifiait que cette procédure
nouvelle soit 'occasion de fixer des prix supérgea ceux jusqu’ici pratiqués en France, dans
un contexte de liberté des prix. Constatant, pheuas, que de nombreux médicaments
avaient vu leur prix s’accroitre sensiblement e@3@t en XXXX, il s’est frequemment
opposé a des déclarations correspondantes poumiraus niveaux de 2003.

Deux situations particuliéres doivent étre sigmnalée

- La premiére est celle des produits du double dirqui peuvent étre acquis par les
patients aupres des pharmacies hospitalieres awsades pharmacies de ville. Il
s'agit des médicaments de I'hépatite et du VIH.rRes spécialités, le CEPS a
estimé que les prix conventionnellement négociés f&s ventes en officine, fixés
sans exception par référence aux prix européensmialg s’appliquer a I'hdpital
sans majoration.

- La seconde est celle de produits largement subbtéds figurant sur la liste T2A et
pour lesquels tout décalage dans le prix acceptélgpaomité conduirait les
entreprises a consentir des rabais d'autant plpsriamts qu'elles bénéficieraient de
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prix plus élevés et les acheteurs hospitalierschetr des rabais”, faussant ainsi la
concurrence et constituant une forme de subverdion établissements de santé
indirectement versée par l'assurance maladie dbirga Dans cette hypothese de
décalage le comité a été conduit a décider d'umaobénéisation des tarifs de
responsabilité au sein de chacun des groupes deifggubstituables.

De facon plus générale, le comité considéere quedalage entre le tarif remboursé par
I'assurance maladie et le prix réellement paydgsmétablissements de santé pourrait étre de
nature a entrainer une orientation inadéquate dests hospitaliers et qu’il doit donc étre
limité aux écarts habituels de prix pratigués encfion de I'importance des achats des
établissements ou des services spécifiques g@&isgnt rendre aux vendeurs.
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ANNEXE 3 : LA DETERMINATION DES TARIFS ET DES PRIX DES
DISPOSITIFS MEDICAUX

La tarification des dispositifs médicaux supposéil goit d'abord répondu a la
guestion du choix entre l'inscription en nomenckatgénérique ou sous nom de marque,
choix qui appartient au ministre, mais pour leqaeeCEPS, au vu de l'avis émis par la CEPP,
est amené a formuler des propositions (1). Leéstda responsabilité et le cas échéant, les
prix limites de vente, sont ensuite fixés en comité avec des principes généraux (2) dont
I'application est déclinée en fonction de la vdlighdes situations rencontrées (3 a 6).

1. Inscription sous homenclature générique ou insigstion par marque

Selon le comité, dont les positions ont, commesilnaturel, constamment inspiré les
propositions qu'il a faites au ministre de la saptént aux modalités d'inscription a adopter
dans chaque situation, l'inscription sous nomeanagénérique est la régle et l'inscription
par marque l'exception.

Ceci ne signifie pas que linscription par margo@ une distinction particuliere et
notamment le signe, par nature, d'une supérionitteenes de service rendu. Il va de soi, au
contraire, que l'exigence en termes de serviceureioit étre de niveau équivalent pour les
deux types d'inscription, qui chacune ouvre, de mémaniere, la prise en charge collective et
donc l'usage au bénéfice des malades ou des hpéslica

Ceci ne signifie pas non plus que l'inscriptiom pearque ait vocation a étre rare et
celle sous nomenclature générique fréquente.

Ceci signifie simplement qu'on doit opter pourdgription en nomenclature générique
sauf - c'est en cela que l'inscription par marcggteuae exception - si l'inscription générique
est impossible ou évidemment non souhaitable.

Tous les cas ou l'inscription en nomenclature géué est impossible se ramenent en
pratiqgue a un cas unique, qui est qu'on est indagibrédiger une description générigue et -
le cas échéant - des spécifications techniqueggs@pgarantir que des dispositifs conformes
a cette description rendraient effectivement leviser attendu d'eux. C'est bien entendu
frecquemment le cas pour les dispositifs auxqudilsezonnue une amélioration du service
rendu ou attendu, cliniquement vérifiable dans elsais, mais dont, faute de recul, on peut
ne pas encore savoir dire quelles caractéristispamiques la conditionnent.

Il existe en revanche deux types de causes psquddles une inscription en ligne
générique n'est pas souhaitable. Les unes tienaed santé publique et relevent
essentiellement de la compétence de la CEPP. Gattéere a ainsi, par exemple, en 2006,
recommandé que les anneaux gastriques soient stgi@ement inscrits par marque afin de
s'assurer qu'aucun anneau ne soit utilisé dontné&lle pu, au moins, examiner les données
disponibles concernant son efficacité et sa sécuafgmploi. A fin 2006, I'arrété traduisant
cette orientation n'était cependant pas encord@ublte qu'un dispositif d'encadrement des
pratiques satisfaisant aux yeux de I'administragiompu étre défini.
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Les autres causes sont de nature économiqueceentlde la compétence du comité.
Le plus souvent, elles tiennent & la nécessitéotdracter avec les entreprises sur d'autres
éléments que la simple fixation du tarif ou du pekdonc de connaitre ces entreprises. C'est
notamment le cas chaque fois que la fixation dif &mt assortie de clauses prévoyant le
versement de remises ou une modification du tarifomction des volumes vendus ou des
conditions réelles d'utilisation du dispositif.

L'inscription par marque peut également étre rs&ies lorsqu'un innovateur a eu la
charge de démontrer le service rendu d'un nouwgeeude dispositif, démonstration colteuse
en temps et en argent, afin d'éviter, au moins poutemps, que de simples imitateurs ne
puissent accéder au marché pris en charge adaime ligne générique, sans autre formalité
gue le marquage CE.

2. Les principes généraux de fixation des tarifs etes prix
La détermination des tarifs et des prix des digiff@snédicaux repose sur trois regles.
Deux sont relatives aux tarifs :

L’article R.165-4 du code de la sécurité sociakecfme que «ne peuvent étre inscrits
sur la liste prévue a l'article L.165-1 les produdu prestations (...) qui n’apportent ni
amélioration du service attendu ou rendu ni écorahans le codt du traitement ou qui sont
susceptibles d’entrainer des dépenses injustifiéesl’assurance maladie».

L’article R.165-14 dispose que «la déterminations daarifs tient compte
principalement du service attendu ou rendu, dedlaration éventuelle de celui-ci, des tarifs
et des prix des produits ou prestations comparahsesits sur la liste, des volumes de ventes
prévus et des conditions prévisibles et réellesldation>.

Quant aux prix, ils doivent étre déterminés en iappbn des dispositions trés
générales de l'article L.162-38 du méme code, skdquel la fixation éventuelle par arrété
des prix ou marges des produits ou prestationseprisharge par les régimes obligatoires de
sécurité sociale «tient compte de I'évolution dearges, des revenus et du volume d’activité
des praticiens ou entreprises concernés».

En pratique, ces regles doivent souvent étre codelsipar le comité et en particulier,
de plein droit, lorsque sont simultanément fixéstanif et un prix limite de vente au méme
montant. Il va alors de soi que ce montant commuih &re conforme a la fois aux regles
relatives aux tarifs et a celles relatives aux.prix

L’application aux dispositifs médicaux de ces régliglentiques pour ce qui est des
tarifs a celles en vigueur pour le prix des médieais pose cependant plusieurs problémes
qui tiennent aux modalités propres d’inscriptionramnboursement des dispositifs médicaux,
aux formes qu’y prend le plus souvent I'innovatansi qu’'a la nature et a la consistance trés
diverses des produits et prestations concernés.déggloppements qui suivent rendent
compte des solutions adoptées par le comité.

3. La tarification par catégories
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L’inscription des produits ou prestations qui n’agpnt pas d’amélioration du service
attendu (ASA) ou d'amélioration du service rend®&R4) doit, aux termes de l'article R. 165-
4, s'accompagner d’une économie dans le colt dermant. Cette régle simple et importante
trouve cependant, en pratique, peu a s’appliques tiasecteur des dispositifs médicaux. Le
code pose en effet en regle (article R. 165-3) lgscription au remboursement se fait en
principe par la description générique du produitdeula prestation, I'inscription sous forme
de marque ou de nom commercial étant I'exceptioen Irésulte que la grande majorité des
produits ou prestations qui entrent dans le rendsonent le font dans le cadre d’une ligne de
nomenclature existante, et donc a un tarif équntaleien qu’ils n‘aient pas d’ASR, a celui
des produits ou prestations équivalents déja remsbeu

Par extension, le comité a appliqué un traitemeatogue a certaines catégories de
dispositifs, inscrits sous nom de marque en appicadu deuxieme cas d’exception a
I'inscription générique prévu par l'article R. 185-«lorsque I'impact sur les dépenses
d’assurance maladie, les impératifs de santé publigu le contrble des spécifications
techniques minimales nécessite un suivi particadieproduit ». Il en va ainsi des catégories
de dispositifs qui, avant la réforme, étaient ptaseéus le régime des numéros d’agrément et
qui, parfois provisoirement, ont fait I'objet d’icrgptions par marques. Le comité a considére,
dans ces cas, qu'il y avait lieu de traiter lesdpits concernés comme s’ils appartenaient a
des lignes génériques, et les produits nouvellentmsurits obtiennent un tarif et, le cas
échéant, un prix limite de vente identiques a cdex produits déja inscrits dans cette
catégorie. Cette pratique a recu une base réglamertvec le décret du 23 décembre 2004
modifiant l'article R. 165-4 du code de la sécusitéiale.

Une premiere conséquence de cette situation estaguegle de I'économie dans le
colt du traitement ne s’applique, concretementawp’dispositifs nouveaux sans ASA ou
ASR ne répondant pas a une définition génériqustante, soit que le service rendu attendu
soit obtenu, pour les dispositifs déja inscrits pambles, par un mode d’action et une
technologie différents, soit que la comparaisorifedue avec des modalités de traitement
n'entrant pas dans le champ de la liste : chirytgiétement médicamenteux, etc.

La seconde conséquence est que la décroissancéeaemps du prix moyen d’'une
catégorie de produits, obtenue naturellement pas meédicaments par linscription
successive de médicaments chacun moins cher quprédécesseur, ne peut étre obtenue
pour les dispositifs médicaux, lorsqu’elle est ifies, que par la révision périodique a la
baisse du tarif des lignes génériques ou des taifnonises.

4. La valorisation des innovations

Pour les produits apportant une ASA ou une ASRgetigares explicitement prévus par
les textes, s’ils permettent d’encadrer et d’oeeta fixation des tarifs, ne suffisent pas a eux
seuls pour les déterminer. La régle de I'articlélB5-4 autorise dans ce cas un surcodt, mais
sans rien dire de son importance. Tout au pluspewn déduire qu’en général, une ASA ou
une ASR de faible niveau ne permet pas d’accepteecart tarifaire important avec le
comparateur, si tant est que celui-ci existe, ¢ca@st pas toujours le cas au sein du domaine
des dispositifs médicaux. Au surplus, la reconmaiss d’'une ASA ou d'une ASR est une
condition nécessaire, mais non suffisante pourifigistun surcodt et la réglementation
n'interdit donc pas d’inscrire un nouveau produfe@ une ASA ou une ASR a un tarif
inférieur a celui des comparateurs déja inscrits-dala du prix du seul comparateur, 'ASA
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ou 'ASR méme importante accordée a tel ou tel ytogar rapport aux spécifications
techniques minimales exigées pour la commerci@isasous ligne générique ne saurait
constituer un élément de détermination d'un prik/fdus favorable que celui accordé a la
ligne générique, ne serait-ce que parce que dekipsal'ASA ou d'ASR équivalente peuvent
avoir déja été commercialisés aux prix/tarifs dégae générique, mais aussi en raison de la
nécessité qu'il y aurait a créer des lignes soosammarque.

Dans la pratique, le comité est donc amené a distin schématiquement, trois
situations principales pour la tarification desdisitifs innovants.

Dans les cas les plus simples, on peut montrerl@yeix proposé ou accepté par
I'entreprise, et donc considéré par elle commewuaterisation raisonnable de sa découverte,
entraine pour I'assurance maladie des codts ini€érieou au pire €égaux, aux économies
produites par son utilisation (on ne considére aneipcas que les codts directs supportés par
I'assurance maladie, quelle qu’en soit la naturé)scription ne pose alors pas de probléme.
Mais c’est dire l'intérét, en pareil cas, de digrod’études médico-économiques fiables et
convaincantes.

Il est en deuxieme lieu courant, en particulier ;gnqui concerne les dispositifs
implantables, que les progrés en termes de sereidu soient accomplis sous la forme
d’'innovations dites «incrémentales », présentantiduble caractéristique d'étre a la fois
modestes et assez fréquentes. Lorsqu’il apparaitajperspective de I'accroissement de la
part de marché du nouveau produit ne constitue yas valorisation suffisante de
I'innovation, et qu'il y faut en outre un avantade prix, le comité peut proposer des tarifs
transitoirement supérieurs a ceux des produits eoafyes déja inscrits. Dans I'hypothese de
I'inscription décalée dans le temps d’'un autre a#if €galement innovant le comité accepte
que le nouveau dispositif puisse disposer du méraatage prix/tarif que son prédécesseur
pour le temps restant a courir a I'avantage accarcdgui-ci. La rémunération de I'innovation
est ainsi assurée pour la durée, généralementecaurterme de laquelle on peut s’attendre a
ce gu’elle soit technologiguement dépassée. Cedtegpe, mise en ceuvre par le comité pour
la tarification des stimulateurs cardiaques, perdetvaloriser les ASA ou ASR tout en
évitant I'escalade des tarifs. Dans une telle pmatype, les spécifications techniques
minimales de la ligne générique devront étre épigmment revues afin d'intégrer les
innovations "incrémentales" cumulées depuis lagaténte définition.

Restent les cas les plus difficiles, ceux des iations a la fois décisives et colteuses,
pour lesquelles le surcroit de dépenses, parfopoitant, qu’elles entraineront pour la
collectivité n’a que des contreparties non finaremngent mesurables en termes d’amélioration
de la prise en charge des malades. Des étudeefficatité peuvent aider a la décision mais
sont en général d’'un maniement délicat. Dans deat&ns, la discussion sur le niveau de
prix, fortement contrainte par I'existence de masternationaux, est largement supplantée
par la question de la limitation des quantités aopulations de malades pour lesquels
I'avantage attendu de I'innovation est bien étabéci suppose que soient a la fois résolues la
question de l'identification et de la mesure dgsufations cibles et celle des moyens, de toute
nature, a mettre en ceuvre pour que ces populattnzlles la seulement, bénéficient de
l'innovation. L’inscription s’accompagne systémaiggnent, en pareil cas, de dispositions
conventionnelles portant sur la limitation des wohs et sur les contreparties dues par les
entreprises en cas de dépassement ainsi quersigdan place d’études de suivi.
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Pour ces innovations majeures, limportance deattage prix/tarifs accordé au
premier arrivant n'est pas sans poser problemd'atéisée de concurrents aussi innovants
mais dont le prix sera fixé a un niveau plus baandl'hypothése de linscription de ces
produits sur la liste T2A, ce différentiel de pgpourrait fausser la concurrence entre ces
dispositifs au sens ou le choix ne sera plus seanéfonction de l'efficacité attendue de ces
dispositifs ou méme de leur ratio colt/efficacit@isnégalement des remises plus importantes
qui pourraient étre consenties a l'acheteur ptaldecant du produit ayant obtenu le prix/tarif
le plus élevé. Le probleme posé est donc celui &ablissement rapide de conditions
normales de concurrence entre produits équivalestsits sur les listes T2A.

5. Les écarts entre prix et tarifs

Le systéme de prise en charge des dispositifs reuéxiia la difféerence de celui en
vigueur pour les médicaments jusqu’a l'institutida tarifs forfaitaires de responsabilité,
permet, dans le cas général, que s’établisserdéaiets entre le tarif, base de remboursement
de I'assurance maladie obligatoire, et le prix.

Quand il est jugé nécessaire, dans une persped®gal accés aux soins ou a la
compensation d’'un handicap, de ne pas laisserbéitétan tel écart, 'unique moyen ouvert
depuis les nouveaux textes est la fixation d’ur pmite de vente (cf. rapport du comité pour
2001). Le comité a frequemment proposé d'utilisenwyen. La fixation d’'un prix limite de
vente suppose toutefois, le cas échéant, la résolde la question des suppléments de prix
facturés en contrepartie de prestations ou d’aogessexcedant la définition du produit ou de
la prestation remboursable donnée par la listestGa particulier souvent le cas dans les
secteurs des prothéses externes et des orthésdss patients peuvent demander, et les
professionnels offrir, des suppléments a caracgsthétique ou technique, mais non
seulement. Ainsi en matiére d'audioprothéses deiaux jeunes enfants, les professionnels
ont fait valoir que I'écart entre prix et tarifsrpettait de ménager la rémunération des
audioprothésistes dont lintervention pour l'adamba de I'appareillage a leurs patients,
pouvait selon le cas, pour des patients trés jeonemultihandicapés, représenter de trés
nombreuses séances. En l'occurrence, le restergecha résultant était le plus fréquemment
pris en charge soit dans le cadre de la CMU, soitgs assurances complémentaires et dans
les autres cas grace aux aides délivrées par Igasnismes d'assistance régionaux ou
municipaux sollicités par les audioprothésistes-m@mes. La difficulté, voire l'impossibilité
de déterminer en I'état un prix limite de vente des bases rationnelles et les possibilités
existantes de financement du reste a charge odudde comité a surseoir a la fixation pour
ces audioprothéses d'un prix limite de vente sapéau tarif.

Pour les suppléments a caractere esthétique onigeeh lorsqu'ils sont manifestement
détachables du produit ou de la prestation rembbles rien ne s’oppose a ce que les
professionnels facturent séparément, dans le redpgarix limite de vente pour le principal,
le supplément demandé par le patient. Lorsque gppléments, notamment a caractére
esthétigue, ne sont pas détachables du dispositiboursable, il convient d'éviter des
dérogations qui, au fil du temps, pourraient engrgiun risque important de disparition de
toute offre satisfaisante au tarif de remboursene¢rdonc une difficulté d’acceés pour les
patients les moins fortunés. Le Conseil d’Etat atefois jugé en 2003, a propos des
chaussures orthopédiques sur mesure, qu’une ictierdi absolue des dérogations était
illégale. Le comité a dans ce cas particulier stEst 'interdiction, apres avis du Conseil
national de la consommation, un dispositif rigourelinformation préalable des assurés
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sociaux. Détachables ou non, la licité des suppsnguppose une information préalable du
patient sur leur prix et sur leur caractere nonb@unsable.

6. Les révisions tarifaires par profession

Le secteur des dispositifs médicaux comporte anficertain nombre de professions,
le plus souvent composées de petites ou de trétespentreprises, et dont les conditions
d’exploitation s’apparentent bien davantage a seltke prestataires de services aux
particuliers ou d’artisans qu’a celles d’entremisie recherche et de production industrielle.
Les tarifs et les prix limites de vente applicakdes prestations remboursables fournies par
ces professions couvrent, pour une part souventriapte, des colts salariaux.

La question des tarifs s’y pose donc dans desitonsl assez différentes de ce qu’elle
est dans les autres domaines du dispositif médialparticulier, les criteres prévus par
I'article L. 162-38 pour la fixation des prix (clygs, revenus, volume d’activité) y tiennent
naturellement une place prédominante.

Le comité considere qu’il lui revient de veillatans les propositions qu’il formule
pour la fixation et, surtout, pour la révision pélique de ces tarifs, au respect de deux
objectifs :

- le niveau des tarifs — et des prix — doit étreisafft pour garantir le maintien d’'une
offre suffisamment abondante et répartie sur letdime, avec un niveau de qualité
compatible avec le service attendu ou rendu efiarstle remboursement.

- ce niveau ne doit cependant pas étre tel qu’il fiaeoindiment le maintien de
structures d’exploitation improductives, entraindatce fait un effet d’aubaine pour
les entreprises les plus compétitives.

Le comité a estimé que ces objectifs étaient @usement atteints par des révisions de
tarifs régulieres et a donc propose, dans plusieassdes mécanismes de révisions annuelles
forfaitaires en fonction de [I'évolution de moyenrnmie des colts. Cette procédure
s’accompagne d’une observation périodique du nivéaldes colts et des marges de sorte a
corriger le cas échéant, sur linitiative du comdé des organisations professionnelles
concernées, les taux forfaitaires adoptés.
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ANNEXE 4 : TABLEAU DES AGREGATS POUR LA PERIODE 2007-
2010

tableau des seuils de déclenchement des taux taux taux taux
remises par agrégats période 2007-2010 2007 2008 2009 2010
CA 2006 (taux (taux K (taux (taux K
enKE€ K=1 non K non non
inclus) inclus) inclus inclus)
)

Pour I'exercice 2007, le coefficient prévu a
I'article 13 b) de l'accord cadre est fixé a

40%. Pour chaque agrégat, les parts de la

remise totale assises respectivement sur le

chiffre d'affaires et sur le dépassement sont

fixées a 65% et 35%.

AOQ2A (antiacides, antiflatulentsj2B1, B3, B9 1 0 0 0
(antagonistes récepteurs H2, prostaglandines etsautr 117635
antiulcéreux)
A02B2inhibiteurs de la pompe a protons 979661 -5 -7 -7 -5

AO03 (antispasmodiques, anticholinergiques et 1 0 0 0
modificateurs de la motricité intestinale) + AO4fsitres 165420
antiémétiques sauf EMEND)

AO04A1 antiémétiques: antagonistes de la sérotonine + 33557 1 0 0 0
Emend
AO05A1(sulfarlem)+A05B(arginine -5 0 0 0
veyron)cholérétiques, hépato-protecteth®6 204389
laxatifs+A07(sauf AO7E) antidiarrhéiquesnalcron et
intercron+A09A produits digestifs,dont enzymes
AO05A2 antilithiasiques A07E anti inflammatoires 1 0 0 0
intestinaux (nalcron et intercron exclus) 54762
A10 antidiabétiques +ACOMPLIA 567652 6 5 5
All+ C10B gitamines E) +A12A calcium (Calcium 1 0 0 0
sorbisterit et Phosphoneuros exclu®12B potassium+ 111303
zymaduo (A12C)
A12C magnésiumPhosphore medifa, Nonan, Decan et -10 0 0 0
Tracutil et zymaduo exclus)+A15
51811

BO1A anticoagulants non injectables391B 1 0 0 0
anticoagulants injectablesB01X autres agents 260764
thrombotiques
BO1Cinhibiteurs agreg plaquet (XAGRID exclus) 1 0 0 0

538265
B02 antihémorragiques, hémostatiqueBG3 0 0 0 0
antianémiques (BO3C EPO exclus) + VO03D(agents 35861
détoxifiants) +A14Alanabolisants
BO3C ERYTHROPOETINES 359841 10 9 5 0
CO1(A+C)glycosides et stimulants cardiaque€61B 112626 1 0 0 0

antiarythmiques
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CO01D thérapie coron.€01E dérivés nitrés£02

antihypertenseurs €03 diurétiques€07 béta bloquants+ 1101300
CO08 antagonistes du calcium+CADUET

C04+ NO6Dvasodilatateurs et nootropiques +OLMIFON 197429

CO05 antihémorroidaires et vasoprotecteurs 245815
C09 modificateurs du systéme rénine-

angiotensine+EXFORGE 1261034
C10A anticholestérol/triglycérides (sauf C10A1 et

EZETROL) 136367
C10ALlinhibiteurs de la HMG-CoA réductase (caduet

exclu)+ EZETROL + C10C (INEGY) 1105228
D dermatologiet Lamisil per os (JO2A) 448566

GO1lantiinfectieux gynecologique§&04A antiseptiques et

antiinfectieux urinaires 68736
GO02(autres produitsgynécologique§@3A (inhibiteurs
de l'ovulation) +G03C (oestrogenes) &03D 229399

(progestatogenesi03F (oestro progestatifs autres que

ceux deGO3A)&03X (autres hormones sexuelles)

GO03B androgénes (sauf GO3E,F\504C prostate+ G04D

(produits de I'incontinence) + GO4E (dysfonctioneain 287834
érectile +G04X (autres produits urologie)

G03G gonadotrophines/ induct ovulHO1C hormones
hypothalamiques (sauf HO1C?2)

HO1A acth +H01C2 antihormones de croissanedH02
corticoides+H04A calcitonines+H04B glucagon +H04D 189891
hormones antidiurétiques

HO3 hormones thyroidiennes et antithyroidiens 37651
HO04C hormones de croissance 115418
JOlantibiotiques voie génératd02A antimycotiquesauf
Lamisil+J03 sulfamides-JO5B antiviraux sauf anti-VIH 901132
(REBETOL,COPEGUS et HEPSERA exclus)

JO5C antiviraux du VIH (avec Zeffix hépatite)+

112947

REBETOL,COPEGUS et HEPSERA(JO5B)03B1 491413
interférons alphaf régulation hospitaliere

JO6+J07serums, vaccins ¥01A allergenes 326915
K solutés massifs Nonan,Decan et Tracutil (A12C2) 32522
LO1+L02 anti cancéreux et hormones cytostatiques +

LO3AL1 facteurs de croissancéNeulasta , Granocyte, 838584
Neupogen) tmmucyst (LO3A9) +XAGRID(B01C)

LO3B2 interférons béta- Copaxone (LO3A9) 213920
L0O4 agents immunosuppresseurs (sauf RAPTIVA) 163813

MOZlanti inflammatoires,antirhumatismaux voie générale

(Art 50 et Zondar exclus ainsi que les classes MD&A 241251
MO1CHMO04 antigoutteux

MO1C + Acadione (M0O5X)+ Raptiva(LO4-Psoriasis) 235254

MO2 produits action locale(AINS, baumes, révulsifs)+
MO3 myorelaxants action périphérique et/ou centrale 114536
(M01A2) Hexaquine et Quinisédine (M06 radié)

MO5B antiostéoclastiques (dont médicaments de
l'ostéoporose + EVISTA, OPTRUMA(G03J)+ FORSTEO
(HO4V) + FOSAVANCE/ADROVANCE + PROTELOS
(MO5X)

MO5X autres produits app.locomoteur (Acadione,
Fosavance/Adrovance et Protelos exctusit50 et 235441
Zondar (M01A1)

346506

15

13

()]

11

10

()]

10
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NO1 anesthésiques
NO2A analgésiques narcotiqugsoupe 1(narcotiques

hors traitements de substitutioril02B analgésiques non

narcotiques antipyrétiquesN02C9analgesiques
antimigraineux (sauf triptansN07C antivertigineux
NO2C1analgesiques antimigraineux (triptans)

NO3A antiépileptiques
NO4A antiparkinsoniens + ADARTREL(NO7X)
NO5A1 antipsychotiques atypiques

NO5A9 antipsychotiques conventionneldNO6A3 sels de

lithium, Dépamide, Depakote

NO5B hypnotiques et sédatifsNO5C tranquillisants
NO6A sauf NO6A3 et levotonineantidépresseurs
NO2A groupe 2: traitements de substitutionNO6B

psychostimulants NO7Eproduits dépendance alcooliqu

+ NO7F produits dépendance opioide +
RILUTEK(NO7X) + LEVOTONINE (NO6A1)

NO7D produits anti-alzheimerNO7X produits de la
myasthénie (RILUTEK,OLMIFON et ADARTREL
exclus)

P antiparasitaires 304 antituberculeux, antilépreux

RO1A1+A6 corticoides et autres spécialités de la rhinite

allergique voie locale R06 antihistaminiques

R01A4+A7+A9+ RO1Bantiinfectieux rhinol ss cortic +

R0O2 anti-infec.déconges pharynx¥01 stomatologie
(dont sulfarlem 12,5mg)

RO3 antiasthmatiques et bronchodilatateurs (sauf
Pneumorel RO3X)

R0O4+R05revulsifs, antitussifs, expectorants, pdts
broncho-pulm,#neumorel + Gomenole@Vv03X) +
RO7X autres produits a usage respiratoire
S0lophtalmologie (sauf SO1E et SO1P)

SO01Emyotiques, antiglaucomateux

SO01P produits anti néovascularisation\{isudyne) -
+MACUGEN + LUCENTIS

S02 :otologie
TO1 produits de diagnostics
TO2 autres tests diagnostics

V03X a V07 groupe lautresmédicaments et divers
(goménoléo exclus) n'appartenant pas au groupe 2
V03 a V07 groupe 2 : VO3Eantidotes succicaptal),
VO3F(chelateurs du fer desferal,exjadey83G

(hyperkaliémie, hyperphosphatémie Rénagel, fosrenol
kayexalate) +calcium sorbisterit (A12A) + phosphanos
(A12A), phosphore médifa (A12C), + Mimpara(H04V)

27604

840054

127647
246677
105766
293472

84853

212778
496709

143778

229632

13962
329569

98861

885715

101863
113969
197987

45914

12906
122895
2720

43662

44023

40

[ NG

40
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ANNEXE 5 : CONVENTIONS DE PRIX ET CLAUSES TYPES

1. Convention de prix concernant les médicaments

AVENANT
a la convention du jj/mm/aa
entre
le Comité économique des produits de santé
et le Laboratoire XXXX

Vu le code de la sécurité sociale et notammerdrigdes L 162-16-4 et L 162-17-4,

Vu le décret n° 99-554 du 2 juillet 1999 relatifiascription des médicaments sur les listes
prévues aux articles L 162-17 du code de la sécsdtiale et L 618 du code de la santé
publique et a la fixation de leurs prix et modifismcode de la sécurité sociale,

Vu l'arrété du 4 aolt 1987 modifié relatif aux pret aux marges des médicaments
remboursables,

Vu le code général des imp6ts, notamment I'ar@8e octies,

Vu le code de la santé publique, notamment leslestl. 5123-1, L 5121-8, L 5121-13,

L 5121-1,

Vu la convention pluriannuelle conclue le jmmkatre le comité économique des produits
de santé et le Laboratoire XXXX,

Le comité économique des produits de santé et loratoire XXXX conviennent des
dispositions suivantes :

Article 1° : Les prix indiqués dans le tableau ci-dessous aoplicables dés leur publication
au Journal officiel.

Inscription ou Renouvellement de I'inscription

Présentation Classe| PFHT| PPTTC
Code CIP, nom de marque, dosage, (principe aftithe N vy €
galénique, conditionnement
........ o € vy €
........ o € oy €

Article 2 : (Cf. infra : Clauses type)

Article 3 : L’'annexe 3 de la convention susvisée est modifiédarmément a l'article®.
L'annexe 4 de la convention susvisée est modifiédarmément a l'article 2.

Fait a Paris, le
Monsieur ... Noél Renaudin

Président du comité économique
des laboratoires XXXX des produits de santé
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2. Clauses types concernant les médicaments

2.1Clause type de posologie

Article 2
2.1. Le prix fixé a l'article ler (prix fabricant horspte de référence : PFR)TI'est sous la
condition que la posologie constatée;)(Boit au plus égale a ............. (posologie de

référence : R).

2.2.La posologie (P) est examinée tous les ans et, pour la premiése [&jj/mm/aa sur la
base du dernier DOREMA publié avant cette date.

Si la posologie constatéed)Rest supérieure a la posologie de référengg (€ PFHT fixé a
I'article 1 est modifié (PFHy) de sorte que :

PFHT,, = % x PFHT,

C
Deés lors gu'il aura été procédé a une premiere ficatibn de prix en application de cette
clause, une nouvelle modification de prix ne poumtarvenir en application de cette clause
qgue si la posologie constatée est supérieure 2odalqgie a l'origine de la précédente
modification de prix.

Si (P-- Pr) / Pr est inférieur X %, le PFHR n’est pas modifié et I'entreprise est redevable
d’une ristourne (R) calculée selon la formule mamtiée au 2.3.

2.3 Si la posologie constatéed)Rest supérieure a la posologie de référengg (ntreprise
peut étre en outreedevable d’une ristourne (R) calculée selon tentde :
R = CAHT:- (PFHTy xVe)
dans laquelle :
- CAHTc : chiffre d’'affaires constaté au GERS sur la p#giale 12 mois précédant la
date mentionnée au 2.2 ;
- V¢ :volume de vente de la présentation constatéERSSsur la méme période.

2.4. Le montant de la ristourne due sera notifié attaprise par le Comité économique des
produits de santé. Le versement de la ristourna effectué au profit de 'ACOSS par

I'entreprise un mois apres la notification du CER®ntreprise informera par courrier le

CEPS de la date et du montant du versement effectué

(Le montant de la ristourne pourra conventionnebainétre déduit de I'assiette de la remise
de classe correspondante de fin d’'année due patréerise).

2.2 Clause type de codt de traitement journalier (TJ) de gamme

Article ler

Les prix de premiére inscription (ou Les modificat de prix ...) indiqués dans le tableau ci-
dessous sont applicables dés leur publication amadb officiel (ou .... prendront effet au
jjlmm/aa).

Présentations Classe PFHT | PPTTC
Premiére inscription — Code CIP, Présentationaaa, | ......... | ... oo € vy €
Premiere inscription — Code CIP, Présentation bbb, | ......... | ... o € vy €
Modification de prix — Code CIP, Présentation ccc, | ......... | ... oo € T
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Article 2 :

2.1.Les prix fixés a l'article 1 le sont sous la cdmah que le colt de traitement journalier de
gamme constaté (CTdJscalculé sur la gamme constituée de aaa, bbb, cccsoit au plus
égal a ---,-- € : colt de traitement journaliegdenme de référence (CTIG

2.2.Le CTJG est examiné tous les ans et pour la premierepimis la période de 12 mois
précédant le jjmm/aa. Il est calculé sur la bas® gbsologies de chacune des présentations
mentionnées au 2.1 figurant au dernier DOREMA pgublrant le jj/mm/aa et des ventes sur
12 mois figurant au dernier GERS publié avant cddte.
Le CTJG est calculé en divisant le chiffre d’affaires rgalsur 'ensemble de la gamme
(CAHTG) constaté au GERS, par le nombre de jourdéesaitement de la gamme (NJTG),
soit :

CTJG = CAHTG / NJTG
Le NJTG est égal a la somme du nombre de journéesraitement de chacune des
présentations de la gamme, soit :

NJITG =2NJT;

Le nombre de journées de traitement, NSt égal au nombre de comprimés (doses, unités)
vendus pour chaque présentation i de la gammeédpas la posologie correspondantg (P
constatée au DOREMA, soit,

NJT; = (hombre d’unités par boitenombre de boitgs/ P,
Si le CTJG > CTJG, le PFHT de chacune des présentations de la gamenéonnées au

2.1. est uniformément modifi@FHTy) de sorte qu&FHTy = PFHT x CTIG / CTJG: et
I'entreprise est redevable d'une renitse NJTGx (CTJG: - CTIG).

2.3 Clause type de volumes en unités

Article 2

2.1.Le prix (PFHT) mentionné a l'article 1, (prix fatant hors taxes de référence : PRHT
I'est sous la condition que, le volume annuel dages (\¢) soit inférieur ou égal au volume
de vente de référence g/

2.2.Le volume des ventesc\est examiné tous les ans, et pour la premierddgisnm/aa
sur la base du dernier GERS publié avant cette date
Si le volume annuel des ventes constatg @ét supérieur a un volume de référencg,(\
PFHT est modifié (PFHY) de sorte que :

PFHTw = aPFHTr + (1 - @) PFHTR X (VR / V), avecO < a < 1.
Deés lors gu'il aura été procédé a une premiere fisatibn de prix en application de cette
clause, une nouvelle modification de prix ne poumtarvenir en application de cette clause
gue si le volume constaté est supérieur au volulitgigine de la précédente modification de
prix.

2.3 et suivant(Cf. Clause de posologie).
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3. Convention et clause type concernant les disfigsmédicaux

CONVENTION
entre le Comité économique des produits de santé
et la société XXXX

Vu le code de la sécurité sociale et notammerdrigdes L. 165-2, L. 165-3, et L. 165-4 ;
Vu l'avis de la Commission d’évaluation des prodwt prestations du jj/mm/aaaa ;

Le Comité économique des produits de santé et Eétgo XXXX conviennent des
dispositions suivantes :

Article 1 : La présente convention est conclue sous la tiondiuspensive de la signature par
les ministres de l'arrété relatif a I'inscriptioa ¥YYY. La présente convention prendra effet
a la date d'effet correspondant a la publicationedméme arrété au Journal officiel.

Article 2 : Les tarifs et les prix limite de vente au publidiqués dans le tableau ci-dessous
sont fixés comme suit :

Code Nomenclature Prix HT|  Tarif TTC Prix limite dente au public TTC
3aaaaaaYYYYYYYYYY ey € T vieyr €

\

Article 3 : La société XXXX s’engage a fournir annuellemaatcomité, dans le courant du
mois de mm, au titre de I'année mobile s'achevannais de mm, et pour la premiere fois
dans le courant du mois de mm/aaaa, le nombredetdispositifs YYYY qu'elle a vendu en
France au cours de I'année précédente.

Article 4

3.1 Si le nombre (N) de dispositifs YYYY vendus annerlent dépasse un nombre (n), les
prix/tarifs (P) figurant dans l'arrété mentionnésgaiticle ' seront modifiés (%) selon la
formulePy = (ax P) + [(1-a) x P x (n/N)] , (avec 0 < a < 1)kt I'entreprise sera redevable
d'une remise (R) calculée selon la formBle (R, — Py) X N dans laquelle, \Pest le prix en
vigueur du dispositif considéré, toutefois, & PR, > x %, il ne sera pas procédeé a la baisse
de prix, lI'entreprise restant redevable de la remis

3.2 Des lors qu'il aura été procédé a une baisse idecpnformément a l'alinéa 3.1, il ne
pourra étre procédé a une nouvelle baisse en afiphicde I'alinéa 3.1, que si le nombre N' de
dispositifs YYYY vendus constaté a cette occasisinsepérieur a celui (N) a l'origine de la
précédente baisse et si PR, > x % ; si, N' > n et > By I'entreprise sera redevable d'une
remise R = (R — Ry) X N'.

3.3 Le montant de la remise mentionnée a l'article& otifié a I'entreprise par le Comité
economique des produits de santé. Le versemente$im@ué au profit de 'ACOSS par
I'entreprise un mois apres la notification du CER®ntreprise informera par courrier le
CEPS de la date et du montant du versement effectué

Article 5 : La société XXXX s’engage a mener et financer éanale .... Cette étude devra
permettre : .... Les résultats de I'étude seront conmpiés a la CEPP et au CEPS.
Paris, le
MM Le président du comité écorqume
Société XXXX des produits de santé
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ANNEXE 6 : COMPOSITION DU COMITE

1. Les membres du comité économique des produitsaaee

Noél RENAUDIN, président
1.1Section du médicament
Bernard TEISSEIRE, vice-président

Représentants du directeur de la sécurité socMiaistere de la santé et des solidarités
Jean-Philippe VINQUANT, sous-directeur, sous-diredbn du financement du systeme de
soins

Philippe SAUVAGE, chef du bureau des produits deé&guis Lionel JOUBAUD

Isabelle CHEINEY, adjointe au chef du bureau deslpits de santé

Mourad SAM, bureau des produits de santé

Représentants du directeur général de la santé&teiride la santé et des solidarités
Hélene SAINTE MARIE, puis Catherine LEFRANC, sous-drecteur, sous-direction de
la politique des produits de santé

Nadine DAVID, chef du bureau du médicament

Sophie FEGUEUX, adjoint au chef du bureau du méalég#, puis Alexandre BARNA
Isabelle FLEISCH, bureau du médicament

Représentants du directeur général de la concuyeiecla consommation et de la répression
des fraudes - Ministére de I'économie, des finamteke I'industrie

Claudine SEGELLE (%), puis Marie-Thérese MARCHAND, sous-directeur, sous-

direction santé, industrie et commerce

Anne DUX, chef du bureau E1 santé

Nolwenn DELARUELLE-LAPRIE, bureau E1 santé

Représentants du directeur général des entrepridasstére de I'économie, des finances et
de l'industrie :

Gérard MATHIEU, chargé de la sous-direction industiie et technologie du vivant, de la
chimie et des matériaux, puis Jean-Marc GROGNET

Francois LHOSTE, chargé de mission économique,-dastion de la chimie, de la
pharmacie et des biotechnologies

Catherine TRENQUE, adjoint au sous-directeur, sbrection de la chimie, de la pharmacie
et des biotechnologies

Représentants des organismes nationaux d'assuratadie désignés par le directeur général
de la Caisse nationale d'assurance maladie deslieavs salariés

Jean-Pierre ROBELET, directeur

Monique WEBER, responsable du département des prodis de santé

Jocelyn COURTOIS, sous-directeur

Martine PIGEON
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Représentante des organismes nationaux d'assumatadie désigné conjointement par le
directeur de la Caisse nationale du régime soeglndépendants et par le directeur de la
Caisse nationale de la mutualité sociale agricole

Brigitte HEULS-BERNIN, médecin conseil national adpint, Caisse nationale du RSI

Représentante de I'Union des organismes d'assutang@émentaire
Martine STERN, chargée de mission

Représentante du directeur de I'hospitalisatiashedtorganisation des soins - Ministere de la
santé et des solidarités

Dominique LAGARDE, chargée de mission aupres du decteur de I'hospitalisation et de
I'organisation des soins

Représentante du ministre chargé de la recherche
Isabelle DIAZ, Département santé - Direction généle de la recherche et de
I'innovation

1.2 Section des dispositifs médicaux
N.... vice-président

Représentants du directeur de la sécurité socMiaistére de la santé et des solidarités
Jean-Philippe VINQUANT, sous-directeur, sous-diredbn du financement du systeme de
soins

Philippe SAUVAGE, chef du bureau des produits deégpuis Lionel JOUBAUD
Chrystelle GASTALDI-MENAGER, bureau des produitssamte

Olivier VERNEY, bureau des produits de santé

Représentantes du directeur général de la santéistbfe de la santé et des solidarités
Hélene SAINTE MARIE, puis Catherine LEFRANC, sous-drecteur, sous-direction de
la politique des produits de santé

Séverine BERGON, puis Joélle SCHACHMANN, bureau dispositifs médicaux et autres
produits de santé

Représentante du directeur de I'hospitalisatiotiecforganisation des soins - Ministére de la
santé et des solidarités
Anne L'HOSTIS, médecin inspecteur général de santgublique, chargée de mission

Représentants du directeur général de la concuyeiecla consommation et de la répression
des fraudes - Ministére de I'économie, des finamteke I'industrie

Claudine SEGELLE (%), puis Marie-Thérese MARCHAND, sous-directeur, sous-

direction santé, industrie et commerce

Anne DUX, chef du bureau E1 santé

Daniel MILES, bureau E1 santé

Représentants du directeur général des entrepridasstere de I'économie, des finances et
de l'industrie:

Gérard MATHIEU, chargé de la sous-direction industiie et technologie du vivant, de la
chimie et des matériaux, puis Jean-Marc GROGNET
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Philippe PARMENTIER, chargé de mission a la sousdfion industrie et technologie du
vivant, de la chimie et des matériaux

Représentants des organismes nationaux d'assuratadie désignés par le directeur général
de la Caisse nationale d'assurance maladie deslieavs salariés

Jean-Pierre ROBELET, directeur

Monique WEBER, responsable du département des prodis de santé

Jocelyn COURTOIS, sous-directeur

Christine VAULONT, chargée d’études économiquesép@itement médicament et
dispositifs médicaux, puis Monique STEIMLE

Odile REGNIER, médecin conselil

Représentante des organismes nationaux d'assumatadie désigné conjointement par le
directeur de la Caisse nationale du régime soelndépendants et par le directeur de la
Caisse nationale de la mutualité sociale agricole

Brigitte HEULS-BERNIN, médecin conseil national adpint, Caisse nationale du RSI
Marie-NoélleDEMATONS, médecin conseil chef de service, Caisg®nale du RSI

Représentante des organismes d'assurance compiénment
Martine STERN

Représentante de la Caisse nationale de soligemitél’autonomie
Annie RICHARD-LEBRUN, directrice déléguée a la comensation

2. Les rapporteurs auprés du comité

Monsieur Alex ALINE, Madame Hélene BOURDEL,

Monsieur Nicolas GASPARD, Madame Claire OGET-GENDRE
Monsieur Jean-Marc GROGNET, Monsieur Philippe LALBE,
Madame Régine LEMEE-PECQUEUR, Monsieur Jean-Frang@TTEI,
Madame Catherine PHILIPPE, Monsieur Michel ROUSSEAU
Monsieur Franck SUDON, Monsieur Bruno STALLA,

Monsieur André TANTIL.
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3. Les coordonnées des personnes travaillant auprésoimité

Noms

Fonction

Téléphone

Télécopie

mel.

Michéle Audéoud-Fauri

D

Adjointe a la secrétaire
| générale, responsable

la section des
médicaments

481 40 56 75 54

014056711

9 michele.audeoudds@sante.gouv.fr

Anne-Marie Bouchard

Médicaments

hospitaliers : suivi des|
demandes, rédaction €
publication au JO des

décisions

2t01 40 56 60 7(

014056 711

9 anne-marie.bouchaadt@.gouv.fr

Ghislaine Brouard

Assistante du présider
et des vice-présidents

'01 40 56 73 76

01 43 06 30 (

2 ghislaine.brouard@sgouv.fr

Marie-Josée Calvo

Assistante de la sectio
des dispositifs médical

101 40 56 69 07

014056 40%

0 marie-josee.calvo@spouv.fr

Yvan Le Manach

Assistant de la sectior]
des médicaments

01 40 56 69 51

014056 711

9 yvan.lemanach@saniefg

Michéle Guillerm

Section des dispositifg

médicaux

01 40 56 57 55

014056401

50 michele.guillerm@sgotv.fr

Sylvette Laplanche

Secrétaire généralg

3 01 40 554

601 4056 71 74

) sylvette.laplanche@sante.gouv.fr

Suivi des conventions

L - i il .
Soheila Léger Médicaments 0140567129 0140567179 soheila.leger@sante.fy
Rédaction et publication
Marie Lucet 3‘,’ ‘]O des arretes, 01405644271 0140567179 marie.lucet@sante.fjou
écisions et avis —
Médicaments
Sylvie Marteau Arrétés, décisions et 0140565370 0140567179 sylvie.marteau@sgoue.fr

avis — Médicaments

Claire Oget-Gendre

Adjointe a la secrétaire
générale, responsable
la section des dispositi

médicaux

1Y

281 40 56 45 6(

014056401

50 claire.oget-gendre@smpouv.fr

Anne Thomine-
Demazures

Responsable des bases
de données et des
fichiers informatiques

01 40 56 53 44

014056401

50 anne.thomine-desms@sante.gouv.i

Michel Rousseau

Rapporteur général

0140564

0 8114006 71 79

michel.rousseau@sante.gouv.fr

Enregistrement

Christophe Trehout | des demandes de prix 01 4056 4684 014056 7179 christophe.trehout@sgouv.fr
et de remboursement
Geneviéve Uchida- Recueil des
informations 0140567214 0140567179 genevieve.uchidasé@sante.gouv.fr

Ernouf

internationales

=



