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Pourquoi y a-t-il un débat public
sur le prix du médicament?

PERSONNE N’EST INDIFFERENT AUX QUESTIONS
RELATIVES AUX MEDICAMENTS. Toutle monde a en téte
un accident ou un scandale, en France ou al’étranger.
Nul besoin de remonter trés longtemps en arriére
pour évoquer 'affaire du Mediator® ou le déces d’un
participant a un essai clinique® en 2016. Ce contexte
fait du médicament un sujet sensible et un terrain de
polémiques. Alors que les ouvrages consacrés a la
dénonciation des dangers réels ou fantasmés du médi-
cament sont nombreux, une analyse de la littérature
disponible peut laisser penser qu’il n’existe que peu
ou pas d’ouvrages factuels traitant des enjeux de la
politique du médicament comme il en existe pour les
établissements de santé ou la médecine de ville.

Si les débats autour des médicaments ne sont pas
nouveaux, on peut observer que, depuis la premieére
moitié des années 2010, le theme de la sécurité a été
supplanté par celui des prix et de leurs conséquences

1. «Médiator, le parquet signe un réquisitoire au vitriol contre
Servier», Les Echos, 13 juin 2017.

2. «Essai clinique: la mort d’un volontaire «clairement liée a la
molécule testée » », Le Monde, 20 avril 2016.
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possibles sur I'acces aux traitements. Ces interroga-
tions sur la soutenabilité des dépenses de médica-
ments sont le corollaire des débats sur le déficit
chronique de I’Assurance maladie et de I’arrivée sur
le marché ces derniéres années de nouveaux traite-
ments innovants, par exemple dans le traitement de
I’hépatite C et du cancer.

Le débat public sur le prix des médicaments

Les trois campagnes médiatiques qui ont eu pour
théme le prix excessif des médicaments, avec la péti-
tion lancée par les professeurs Maraninchi et Vernant®
ainsi que les campagnes menées par la Ligue contre
le cancer* et Médecins du Monde’® illustrent I'impor-
tance du débat et permettent de recenser les argu-
ments mis en avant. En outre, en 2014, puis en 2016,
le Gouvernement francais, a porté ce sujet au conseil
des ministres de la santé de I'Union européenne, puis
au G7 et a ’OCDE afin d’envisager I’organisation
d’une réponse commune aux demandes des industriels.
Cet enjeu est maintenant partagé par de nombreux
pays. Ces campagnes font écho a des préoccupations
exprimées par les premiéres associations de patients
lors de I'apparition des traitements du VIH.
Phénomeéne nouveau, on constate un glissement de

3. Dominique Maraninchi, Jean-Paul Vernant, «LL'urgence de mai-
triser les prix des nouveaux médicaments contre le cancer»,
Le Figaro, 14 mars 2016.

4. Ligue contre le cancer, «Les nouveaux médicaments contre le
cancer coutent encore trop cher», avril 2016.

5. «Médecins du Monde dévoile une campagne choc pour dénon-
cer le prix des médicaments », 13 juin 2016.
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cette préoccupation vers le milieu académique, le
prestigieux congres de I’American Society of Clinical
Oncology (ASCO) avait consacré ses travaux a ce pro-
bléme en avril 2015, allant ainsi au-dela de son tradi-
tionnel ordre du jour scientifique, puis aI’ensemble de
la population. A travers la question du prix du médica-
ment, ces campagnes expriment une crainte sur les
difficultés d’accéder a ces produits que les patients
pourraient éprouver en raison du prix, et la peur d’un
possible rationnement des soins. Enfin, elles inter-
rogent I’ensemble de la chaine du médicament sur sa
capacité a appréhender I’arrivée de ces nouveaux
produits dans des conditions financieres soutenables
pour la collectivité. La nouveauté réside dans I’am-
pleur médiatique prise par le sujet. Ampleur liée au
caractere international du débat et aux interrogations
qu’il souléve sur la pérennité des systémes de protec-
tion sociale.

En France, ce débat survient dans un environ-
nement tres réglementé: la fixation du prix des médi-
caments est encadrée par la loi et les organismes de
controle, tels que la Cour des comptes, observent qu’a
ce jour le niveau de la dépense est maitrisé. Cette poli-
tique de prix s’integre dans une politique du médica-
ment dotée d’objectifs clairs: assurer la sécurité des
patients, permettre I’accessibilité aux produits de
santé, et plus largement aux soins. Elle est principale-
ment menée par les ministeéres en charge de la santé
et de la sécurité sociale avec 'appui d’organismes
dédiés comme I’Agence nationale de sécurité du
médicament (ANSM), la Haute Autorité de santé
(HAS) etle Comité économique des produits de santé
(CEPS).
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De nombreux autres acteurs comme les milieux
académiques, les professionnels de santé et bien sar les
associations de patients participent a cette politique.

Une demande élevée de sécurité et d’encadrement

Le médicament n’est pas un produit comme les
autres. Entre mantra et lapalissade, cette affirmation
est répétée par de nombreux acteurs académiques,
professionnels de santé ou politiques. Elle repose
sur une évidence que I’étymologie vient confirmer,
puisque le mot grec pharmakos désigne aussi bien le
poison que le traitement. Elle repose aussi sur I’asy-
métrie d’informations qui caractérise ces produits
(on parle de biens de confiance) et la dissociation des
fonctions de prescripteur, utilisateur et payeur.

La sécurité constitue historiquement le socle de la
politique du médicament. Ce point est justifié par la
nécessité d’offrir aux patients les conditions d’utilisa-
tion les plus stires possible et un minimum d’effets indé-
sirables. Cette préoccupation est notamment motivée
par les crises qui ont pu secouer le secteur depuis la
seconde guerre mondiale (Thalidomide, Distilbene...),
et plus récemment les scandales du Vioxx® au début
des années 2000 et du Médiator en 2011.

Ces crises ont pour effet d’éroder la confiance
dans les politiques menées, les organismes de régula-
tion, ainsi que dans les laboratoires pharmaceutiques.
Nos compatriotes entretiennent une relation contras-
tée avec I'industrie du médicament dont les acteurs
disposent d’une cote de confiance inférieure a celle
de leurs produits. Les chiffres publiés par I’Observa-
toire sociétal du médicament, accessibles sur le site

10
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du LEEMS, permettent d’illustrer cette relation para-
doxale. Si 87 % des personnes interrogées considérent
les laboratoires pharmaceutiques comme utiles, seu-
lement 41 % pensent que leur activité est trés enca-
drée par les pouvoirs publics et il ne se trouve plus
que 37 % des sondés pour considérer leurs actions
comme éthiques.

Pour répondre a ces interrogations, la politique de
sécurité comporte deux volets. Le premier est sani-
taire, scientifique, il s’agit de s’assurer de la qualité
pharmaceutique du produit et de sa sécurité. Le
second est plus sociétal, il s’agit de s’assurer de la trans-
parence et de la tracabilité de la décision publique.

Garantir I'acceés aux médicaments
grace a la politique tarifaire

Outre la sécurité, la politique du médicament est
donc batie sur un deuxiéme pilier: celui de I’acces.
Cet acces étant entendu, dans son volet financier,
a travers la prise en charge partielle ou totale de la
dépense par la collectivité et, dans son aspect géogra-
phique, a travers la régulation de I'implantation des
officines de pharmacie.

L’accessibilité financiere passe principalement par
la prise en charge des médicaments par I’assurance

6. Les entreprises du médicament (LEEM) regroupent les entre-
prises du secteur de I'industrie pharmaceutique en France. Le
LEEM compte aujourd’hui plus de 260 entreprises adhérentes, qui
réalisent prés de 98 % du chiffre d’affaires total du médicament en
France. L’industrie pharmaceutique emploie pres de 100000 per-
sonnes dans plus de 150 métiers et recrute plus de 9000 nouveaux
collaborateurs par an depuis 10 ans.

11
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maladie obligatoire, ainsi que par les assurances santé
complémentaires. Cette prise en charge des dépenses
est assurée par le remboursement des frais, voire,
désormais dans la quasi-totalité des cas, par le recours
a un systeme de tiers-payant qui dispense les malades
d’une avance de frais.

En 2015, les dépenses de médicaments se sont éle-
vées a 38,3 milliards d’euros TTC, dont 34 milliards
en ville et environ 4,3 milliards a I’h6pital. Sur ce
total, 27,7 milliards d’euros ont été pris en charge par
I’assurance maladie obligatoire et 10,1 milliards par
les assureurs complémentaires et les ménages. Sur
cette somme, les experts estiment que 4,8 milliards
sont a la charge des seuls ménages, car ils ne font
I’objet d’aucun remboursement (médicaments non
remboursés ou non présentés au remboursement)”.

Cette prise en charge est doublée d’un encadre-
ment de la politique tarifaire pratiquée, puisque
les prix des médicaments remboursés sont fixés par
I’Etat, tout comme les régles de rémunération des
acteurs de la distribution qu’il s’agisse des grossistes
répartiteurs ou des pharmaciens d’officine.

Une politique du prix placée sous le signe
d’une gouvernance complexe

La gouvernance de la politique du médicament
s’est construite par strates et logiques successives de
I’ordonnance du 19 octobre 1945 a la loi de moder-
nisation de notre systeme de santé du 16 janvier 2016.

7. DREES, Les dépenses de santé en 2015 — Résultats des comptes de la
santé, septembre 2016.
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Quels criteres retenir
pour fixer le prix d’'un médicament?

LE CHOIX DE RECOURIR A UNE FIXATION ADMINIS-
TRATIVE DU PRIX DES MEDICAMENTS nécessite de
définir les critéres qui seront utilisés. Leur définition
est une préoccupation constante des autorités en
charge du dossier depuis soixante-dix ans. Un rapide
retour en arriere montre que les critéres retenus ne
sont pas figés dans le temps et qu’ils ont connu une
évolution majeure au début des années 1990.

La valeur thérapeutique du produit au coeur
de I’évaluation

Dans un premier temps, les autorités en charge de
la fixation des prix ont promu des criteres assis sur des
considérations industrielles et comptables avant de
retenir la valeur thérapeutique du produit comme
critere principal.

Le cadre de prix

Le premier mécanisme, dit du «cadre de prix» a été
défini en 1948. Quatre composantes étaient examinées

1. Loi n° 48-1289 du 18 aotuit 1948, dite Solinhac, relative au rem-
boursement par la sécurité sociale des spécialités pharmaceutiques.
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pour fixer le prix d’'un médicament: le cotit de produc-
tion, un supplément forfaitaire destiné a rémunérer
les dépenses engendrées par la recherche et le déve-
loppement, et les frais administratifs, ainsi que le taux
d’inflation.

Cette méthode a été adoptée a I'issue d’un débat
parlementaire au cours duquel de nombreux argu-
ments ont été échangés. Si un consensus s’était dégagé
sur le fait que le prix des médicaments devait étre fixé
de maniere administrative, des divergences étaient
survenues sur les objectifs poursuivis a travers cette
démarche. Pour les parlementaires socialistes et com-
munistes, le tarif devait étre fixé au niveau du cout de
production, donc a un prix supposé peu élevé afin de
permettre I’acces au plus grand nombre et de préser-
ver les finances de la sécurité sociale. Les députés radi-
caux et du mouvement républicain populaire (MRP)
considéraient de leur c6té que le tarif devait aussi
permettre de favoriser le développement d’une indus-
trie pharmaceutique francaise®. Le «cadre de prix»
était donc une solution de compromis au regard des
objectifs poursuivis.

La question de la prise en compte des couts de
fabrication d’un médicament dans la fixation du prix
n’est donc pas nouvelle. Il faut constater que ce cri-
tere n’est plus utilisé. Deux raisons sont communé-
ment avancées pour expliquer ce choix?®: le critére

2. Pour une analyse complete: voir Sophie Chauveau, Linvention
pharmaceutique. La pharmacie francaise entre UEtat et la société au
XX siecle, Paris, Les Empécheurs de penser en rond, 1999.

3. Ibid.
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a fixation du prix des médicaments fait l'objet de débats

récurrents dans I'ensemble des pays développés.
Cette préoccupation, réapparue en 2014 avec l'arrivée des
nouveaux traitements de I'hépatite C, exprime la crainte de
ne pouvoir accéder a certains soins en raison de leurs prix.

Ce débat illustre Iimportance de cette thématique dans le
champ de la santé publique. En répondant a 10 questions
que chacun peut se poser, l'auteur montre en quoi cette
thématique du prix du médicament a un impact sur l'organi-
sation des soins et leur acces pour l'ensemble de la popu-
lation. Pour les autorités sanitaires, les enjeux ne sont pas
simplement financiers, mais touchent également a I'éthique
et a la sécurité de notre systeme de santé.

De facon claire et précise, cet ouvrage apporte aux étudiants,
aux professionnels et au grand public les clés pour compren-
dre la politique du médicament et les mécanismes qui
encadrent la procédure de fixation de leurs prix en France
(dispositions législatives, réglementaires et conventionnelles),
en éclairant également des notions essentielles comme
l'innovation et la transparence.
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