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Résumé – Les participants de la table ronde N° 6 des Ateliers de Giens 2012 ont élaboré des recommandations sur la base
de l’interprétation collective des éléments importants du décret relatif à l’évaluation médico-économique des produits de santé
paru quelques jours auparavant (le 2 octobre 2012). L’évaluation médico-économique (EME), en hiérarchisant les stratégies
de prise en charge, devient un déterminant de plus de la fixation du prix des produits de santé par le CEPS et modifie à ce
titre les conditions d’accès au marché.
La limitation de l’analyse aux médicaments et dispositifs médicaux pour lesquels une amélioration du service médical rendu
(ASMR) ou du service attendu (ASA) majeur, important ou modéré a été sollicitée et présentant un impact budgétaire signi-
ficatif sur les dépenses de l’Assurance maladie, exclut les produits de santé à ASMR ou ASA demandé de niveau inférieur
qui posent des problèmes souvent complexes de fixation du prix et ont souvent un fort impact budgétaire. Cette dernière notion
restant à définir précisément.

† Les articles, analyses et propositions issus des Ateliers de Giens n’engagent que leurs auteurs et ne préjugent pas de la position de leur organisme de tutelle
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1. Introduction

Le décret n° 2012-1116 du 2 octobre 2012[1] relatif aux mis-
sions médico-économiques de la Haute autorité de santé (HAS)
modifie significativement les conditions d’accès au marché des
biensdesantéen requérantuneévaluationmédico-économiquepour
les médicaments et dispositifs médicaux innovants ayant un impact
budgétaire significatif sur les dépenses de l’Assurance maladie. Un
an plus tôt, la loi de finance de la Sécurité sociale pour 2012[2] avait
fait de l’évaluation médico-économique (à côté de la valeur ajoutée
clinique, du prix des comparateurs et des volumes de ventes) le qua-
trième déterminant du prix du médicament.

La table ronde N°6 des Ateliers de Giens 2012, intitulée « Éva-
luation médico-économique des produits de santé dans le contexte
de la loi de financement de la Sécurité sociale pour 2012 » s’est
tenue peu après la publication du décret. Si ce dernier fixe le cadre
des nouvelles missions confiées à la HAS, certains points d’appli-
cation sont à préciser. À titre d’exemple, on citera l’absence de défi-
nition claire de l’impact significatif sur les dépenses d’Assurance
maladie ou des aspects de procédure à stabiliser. Ces questions en
suspens ouvrent un espace d’interprétation par les acteurs. Dans ce
contexte, la table ronde a été une opportunité d’échanges entre les
représentants sur les conditions de mise en œuvre effective de la
réforme. Cet article retrace les éléments de ce débat.

Les participants à la table ronde ont cherché à répondre aux
questions suivantes : quelle est la finalité de l’évaluation médico-
économique ? Quels sont les biens de santé concernés ? À quel
moment du cycle de vie des produits doit-elle intervenir ? Selon
quelle(s) procédure(s) ? Comment interpréter les résultats de cette
évaluation ?

Les recommandations issues de la table ronde sont le fruit des
discussions entre les participants, représentants du monde institu-
tionnel, industriel (médicaments et dispositifs médicaux) et acadé-
mique, sur la base d’exposés portant sur les expériences étrangères
(Suède, Pays-Bas, Royaume-Uni) ou sur le domaine vaccinal en
France.

2. L’évaluation médico-économique :
quelle finalité ?

L’évaluation médico-économique hiérarchise les stratégies de
prises en charge. Elle peut fonder les décisions de remboursement
(comme, par exemple, au Royaume-Uni) et/ou aider à la fixation du
prix des biens de santé (à l’instar de ce qui se faisait en Allemagne
avant la loi Gesetz zur Neuordnung des Azrneimittel Marktes
[AMNOG]).[3]

Compte tenu des caractéristiques du système de santé français
(système d’assurance sociale), des attentes de la population vis-à-
vis du système de soins, des questions sociétales, voire éthiques et
conformément aux termes du décret, il apparaît aux yeux de la majo-
rité des participants à la table ronde que l’évaluation médico-éco-
nomique peut jouer un rôle utile dans les négociations entre les
industriels et le Comité économique des produits de santé (CEPS)
sur le prix des biens de santé mais ne doit pas conditionner l’accès
des médicaments ou des dispositifs médicaux innovants au panier
de biens et services remboursables. Cette position n’est cependant
pas unanime. Par ailleurs, les deux décisions ne sont pas totalement
déconnectées puisque l’attribution d’un prix jugé trop bas peut
entraîner de la part des industriels la décision de ne pas commercia-
liser le produit en France.

Si l’évaluation médico-économique peut aider à fixer le prix du
bien de santé, il est essentiel que cette détermination reste l’objet
d’une négociation entre le CEPS et l’industriel s’inscrivant dans le
cadre conventionnel. L’accord-cadre « Les entreprises du médica-
ment (LEEM) -CEPS »[4] garantit, pour les médicaments ayant ob-
tenu une amélioration du service médical rendu (ASMR) de niveau
1 à 3, que le niveau de prix ne sera pas inférieur au prix le plus bas
pratiqué dans les quatre principaux marchés européens. Dans ces
conditions, l’évaluation médico-économique peut servir à négocier
le niveau des remises dans le cadre d’un accord prix-volume.

La publication des résultats de cette évaluation, prévue dans le
décret, lève partiellement la confidentialité des négociations entre
le CEPS et les industriels. Le cas échéant, le CEPS pourrait être

L’EME prévue en primo-inscription doit intégrer la nécessité de confirmer ou d'infirmer les hypothèses initiales concernant
notamment la place réelle dans la stratégie thérapeutique, lors du renouvellement d'inscription. En primo-inscription, la réfé-
rence conventionnelle aux prix européens garantissant un prix minimum aux médicaments innovants, les modèles médico-
économiques soumis par les industriels à la Haute autorité de santé (HAS) devraient servir à orienter la collecte de nouvelles
données exigibles au moment de la réinscription et, le cas échéant, à négocier le niveau des remises dans le cadre d’accord
prix-volume. Lors du renouvellement d’inscription, l’EME permettra de confronter le résultat des analyses aux hypothèses
des modèles, pouvant contribuer à re-négocier (à la hausse comme à la baisse) le prix des biens de santé. Les coûts liés à l'obten-
tion de données nouvelles devront être maitrisés.
Pour que l’EME permette d’objectiver le lien entre le prix demandé et le bénéfice attendu, le groupe privilégie la définition
de valeurs de référence à valeur indicative et non normative, susceptibles d'être évolutives dans le temps, plutôt qu'un seuil.
Concernant la procédure d’évaluation : les délais d’accès au marché ne doivent pas être allongés ; alors que la possibilité de
rendez-vous réguliers entre industriels et HAS est recommandée pour éviter les divergences méthodologiques. Une période
transitoire doit permettre de mettre en place l’ensemble de la procédure d’évaluation qui devra aussi tenir compte des spé-
cificités des produits de santé inscrits avant le 3 octobre 2013.

Abréviations : voir en fin d’article.
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