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Références:
Article L.162-30-2 du code la sécurité sociale;

Articles R. 162-43 et suivants du code de la sécurité sociale;

Décret n° 2011-453 du 22 avril 2011 relatif a la régulation des dépenses de médicaments résul-
tant de prescriptions médicales effectuées dans les établissements de santé et remboursées
sur I'enveloppe des soins de ville;

Décret n° 2015-309 du 18 mars 2015 relatif a la régulation des dépenses de médicaments inscrits
au répertoire des groupes génériques résultant de prescriptions médicales établies par des
professionnels de santé exercant dans les établissements de santé et remboursées sur I'enve-
loppe de soins de ville;

Arrété du 14 décembre 2012 fixant le taux prévisionnel d'évolution des dépenses de médica-
ments et de la liste des produits et prestations résultant de prescriptions médicales effectuées
dans les établissements de santé et remboursées sur I'enveloppe des soins de ville;

Arrété du 20 décembre 2013 fixant le taux prévisionnel d’évolution des dépenses de médica-
ments et de la liste des produits et prestations résultant de prescriptions médicales effectuées
dans les établissements de santé et remboursées sur I'enveloppe des soins de ville;

Arrété du 15 décembre 2014 fixant pour I'année 2015 le taux prévisionnel d'évolution des
dépenses de médicaments et de la liste des produits et prestations résultant de prescriptions
médicales effectuées dans les établissements de santé et remboursées sur I'enveloppe des
soins de ville;

Arrété du 20 mars 2015 fixant pour la période du 1° avril au 31 décembre 2015 le taux prévi-
sionnel de prescription des médicaments mentionné au Il de I'article L.162-30-2 du code de
la sécurité sociale;

Arrété du 20 mars 2015 fixant pour la période du 1° avril au 31 décembre 2015 la valeur repré-
sentative de I'écart entre le prix de vente moyen des médicaments inscrits au répertoire des
groupes génériques et le prix de vente moyen des médicaments qui ne sont pas inscrits a ce
répertoire, mentionnée a l'article R.162-43-4 du code de la sécurité sociale;

Arrété du 18 décembre 2015 fixant pour 2016 le taux prévisionnel d'évolution des dépenses
mentionné au | de l'article L.162-30-2 du code de la sécurité sociale et le taux prévisionnel de
prescription des médicaments inscrits au répertoire des groupes génériques prévu au |l du
méme article;

Arrété du 18 décembre 2015 fixant la valeur représentative de I'écart entre le prix de vente
moyen des médicaments inscrits au répertoire des groupes génériques et le prix de vente
moyen des médicaments qui ne sont pas inscrits a ce répertoire, mentionnée a l'article
R. 62-43-4 du code de la sécurité sociale.
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Annexes:
Annexe 1. — Contrat type PHEV.
Annexe 1 bis. — Avenant au contrat type.
Annexe 2. — Cibles régionales.
Annexe 3. — Guide méthodologique.
Annexe 4. — Calendrier de transmission des données PHEV pour I'année 2016.

La ministre des affaires sociales et de la santé, le ministre des finances et des comptes
publics et le directeur général de I’Union nationale des caisses d’assurance maladie
a Mesdames et Messieurs les directeurs généraux des agences régionales de santé;
Mesdames et Messieurs les directeurs de la coordination et de la gestion du risque
(pour mise en ceuvre).

PREAMBULE

L'Union nationale des caisses d’assurance maladie a défini les grandes orientations nationales
qui constitueront le plan national de gestion du risque et d’efficience du systeme de soins qui sera
défini et arrété par le Comité national de la gestion du risque et de I'efficience du systéme de soins.
Ce dernier présentera les objectifs pluriannuels de gestion du risque ainsi que les objectifs relatifs
a l'efficience du systéme de soins correspondant aux objectifs de maitrise des dépenses de PHEV
fixés pour 2016 dans le cadre du plan triennal ONDAM.

Ce plan national sera décliné dans chaque région dans le plan pluriannuel régional de gestion du
risque et d'efficience du systéeme de soins.

Cette instruction a donc pour objectif d'informer les Agences régionales de santé et les organismes
locaux d’assurance maladie sur les actions nationales de gestion du risque PHEV, aussi bien sur les
médicaments que sur la LPP, ainsi que sur leur déclinaison en région pour I'ensemble des réseaux
et des établissements

La bonne réalisation des actions régionales tient a la forte implication des réseaux, et sera égale-
ment facilitée par la mise a disposition par le niveau national d’outils d'analyse et d’accompa-
gnement. Le travail technique en amont des dialogues CPOM Etat/ARS a par ailleurs permis de
recenser les besoins des régions pour optimiser les actions de GDR PHEV, dont la faisabilité est en
cours d'analyse.

Les résultats PHEV 2015:

En 2015, le taux cible national de I'évolution des dépenses de PHEV avait été fixé par arrété a
3,2%. Les résultats montrent un taux d’évolution a hauteur de 5,5 % pour I'année 2015, justifiant la
priorité de ce chantier pour I'année 2016.

Les objectifs PHEV pour 2016:

L'arrété du 18 décembre 2015 a fixé a 4 % le taux d’évolution cible des dépenses de PHEV au
niveau national, pour I'année 2016 et a 44 % le taux prévisionnel minimum de prescription des
médicaments appartenant au répertoire des groupes génériques.

Afin d’atteindre ces taux ambitieux, des éléments concrets doivent étre transmis aux ARS pour
décliner en région conjointement avec les organismes locaux d’assurance maladie les actions natio-
nales visant a maitriser la hausse des dépenses de PHEV.

Les mesures d'économies pour 2016 visent prioritairement a renforcer I'efficacité et la perfor-
mance du systeme de soins, notamment par la maitrise de la progression des dépenses et volumes
des produits de santé. Les enjeux de l'action gestion du risque en matiére de « médicaments »
portent sur I'amélioration de la pertinence de la prescription, la promotion de la prescription de
meédicaments génériques et I'optimisation du rapport efficacité-prix.

Ces actions de maitrise médicalisée portent sur:

- l'incitation au recours aux médicaments appartenant au répertoire des groupes génériques;

— l'incitation a la prescription de médicaments bio similaires (médicaments de spécialité) dans
les classes ou c’est possible: Les médicaments génériques et les bio similaires représentent
en effet des alternatives thérapeutiques équivalentes aux médicaments de spécialité et moins
coliteuses;

- le développement d'objectifs qualitatifs ciblés sur la prescription en dénomination commune
internationale et le recours aux logiciels d’aide a la prescription;
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— la généralisation de I'identification du prescripteur par le numéro RPPS;
- la LPP (modeéles d'ordonnance, compléments nutritionnels oraux, pansements, orthéses
d’avancée mandibulaire).

I. — LES ACTIONS PRIORITAIRES POUR 2016

a. Les actions nationales

Le guide méthodologique de mise en ceuvre des actions d’accompagnement, joint en annexe 3
reprend en détail les actions thématiques pour 2016:

Thémes médicaments 2016:

EPO (lancée en mai);

génériques (prévue pour septembre);

biothérapies en rhumatologie et gastroentérologie (prévue pour septembre/octobre)
médicaments onéreux (Xolair®) (prévue pour décembre);

anticoagulants oraux directs (AOD) (prévue en fin d’année);

d’'autres actions centrées sur les traitements du cancer sont a I'étude.

Thémes LPP 2016:

pansements (lancée en juin 2016);

orthése d’avancée mandibulaire (OAM) versus pression positive continue (PPC) (prévue pour
octobre);

nutrition orale (prévue pour octobre/novembre);

modeéles d’ordonnance (prévue pour octobre/novembre).

b. La déclinaison en région

La déclinaison des taux

Pour 2016, le taux cible national d'évolution des dépenses de PHEV a été décliné en taux cibles
régionaux’. Les actions mises en place par les régions visent a atteindre |'objectif qui leur est fixe
et dont le périmétre a été adapté pour prendre en compte le périmetre des nouvelles régions.

Le taux cible national de prescription des médicaments dans le répertoire des groupes génériques
n‘est pas décliné en taux régionaux. Il revient a chaque région de tendre vers le taux cible national.

Pour 2016, dans le cadre des dialogues de gestion avec les établissements et en vue de la contrac-
tualisation CAQOS, le taux d’évolution des dépenses de PHEV et le taux cible de prescription des
meédicaments dans le répertoire des groupes génériques seront fixés en fonction de la situation de
I’établissement et dans le respect de I'objectif régional.

Le déploiement régional des actions nationales

Sur chacun des themes, les régions doivent promouvoir les actions nationales, via des actions de
communication mais également d’analyse. Le guide méthodologique reprend en détail I'ensemble
des themes faisant I'objet d’actions prioritaires pour 2016 et qui ont été identifiées comme source
d’optimisation au niveau national.

Il revient aux ARS conjointement avec les organismes locaux d’assurance maladie ou DCGDR de
réaliser des analyses régionales pour confirmer ou non ces résultats en région, puis au niveau des
établissements.

Un travail sur les disparités des établissements au sein des régions sur ces thématiques permet
un premier ciblage des établissements auprés desquels un suivi spécifique pourra étre mis en place.

La complémentarité avec les autres blocs

Ces actions doivent veiller a s'inscrire en bonne complémentarité et synergie avec les recomman-
dations du programme PHARE - projet Armen - conduit par la DGOS en vue de |'optimisation des
pratiques d’achats notamment au profit des médicaments génériques et produits bio similaires.

" Transmis le 1°" avril 2016 aux réseaux et disponible sur le sharepoint PEPSS: https:/partage.ars.sante.fr/PEPSS.
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Pour ce faire, il est recommandé, au sein de chaque région, que les référents du bloc « produits de
santé» se réunissent régulierement avec le référent PHARE de la région, afin de partager les objec-
tifs, les difficultés et les avancées constatées.

c. La déclinaison en établissements

Le support de contractualisation

Pour I'année 2016, les éléments de contractualisation du CAQOS restent inchangés. Le contrat
type est présenté en annexe 1 et I'avenant au contrat type en annexe 1 bis de la présente instruc-
tion. Les DGARS et DCGDR sont encouragés a contractualiser davantage?.

L'article 81 de la loi de financement de la sécurité sociale pour 2016 réforme en profondeur les
procédures de contractualisation entre les agences régionales de santé (ARS), I'assurance maladie
et les établissements de santé en substituant aux contrats antérieurs un contrat simplifié d’amélio-
ration de la qualité et de I'efficience des soins (contrat simplifié). Ce contrat est porteur d’objectifs
d’amélioration de la qualité des soins, de réduction de la variabilité des pratiques et de régulation
des dépenses de I'assurance maladie.

Jusqu’a la publication du décret encadrant le contrat simplifié, les ARS, les organismes locaux
d’assurance maladie et les établissements de santé poursuivent la contractualisation via le vecteur
actuel du CAQOS. Les CAQOS signés en 2016 resteront en vigueur jusqu’au 31 décembre 2017.

Les caractéristiques et themes de la contractualisation via les CAQOS sont les suivants

La stabilité des objectifs:

— un objectif de réduction du taux d’évolution des dépenses de médicaments et de produits de
santé prescrits en établissements mais exécutées sur I'enveloppe soins de ville (4 % en 2016);

— un objectif de progression du taux de prescription de médicaments appartenant au répertoire
des groupes génériques (44 % en 2016);

— un objectif d'amélioration des pratiques hospitaliéres.

La stabilité du périmetre fixant le taux d’évolution des dépenses:

— Exclusion des dépenses liées a la rétrocession;

— Exclusion des dépenses de ville liées au traitement de I'Hépatite C.
— Prise en compte de I’honoraire de dispensation par boite.

L'incitation a la prescription de médicaments bio similaires, de génériques.

Le renforcement du développement d’objectifs qualitatifs (prescription en DCI, le recours aux
logiciels d'aide a la prescription, utilisation d’ordonnances avec la mention substituable).

La généralisation de I'identification du prescripteur par le numéro RPPS.
Les thémes de la contractualisation CAQOS PHEV pour 2016 sont détaillés dans le guide métho-

dologique en annexe 3 et les parties signataires du contrat peuvent choisir et prioriser les différents
thémes en fonction des spécificités de I'établissement concerné par le CAQOS.

Au sein de la méme annexe, et afin de faciliter le choix de ces théeémes, des indicateurs sont
proposés sur certaines classes (génériques, bio similaires, AOD).

Il. — LES DONNEES EN 2016

Un calendrier de transmission des données est proposé en annexe 4 de la présente instruction.

1. Les profils

Sur I'année 2016, la périodicité de transmission des profils PHMEV - LPP est modifiée. lls seront
transmis semestriellement. Le contenu des profils ne sera pas modifié et portera comme en 2015 sur:

— des données relatives aux prescriptions par classe thérapeutique;
— des données concernant les AOD (anticoagulants oraux directs);

— des données concernant le taux de prescription de médicaments appartenant au répertoire
des groupes génériques;

2 En 2015, seuls 6 contrats ont été signés.
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- les données relatives aux prescriptions des praticiens libéraux dans le ressort du département
de l'établissement visé. Pour les CLCC et les CHU, le périmeétre sera élargi a la région. Ce
dernier indicateur permettra, notamment, de suivre le mouvement des dépenses.

Ces profils seront partagés par |'assurance maladie avec les ARS.

Afin de garantir la qualité des données transmises aux régions, des évolutions techniques sont
en cours. Les adaptations nécessaires peuvent engendrer une modification du périmeétre ou des
modalités de calcul. Afin de permettre une comparaison des données d’une année sur l'autre, une
nouvelle version des données antérieures sera mise a disposition selon les nouvelles modalités.

2. Les données PHEV au niveau régional
Les données ne seront pas modifiées au cours de I'année 2016.

Elles seront transmises 3 fois par an au réseau AM et au réseau ARS. La direction de la sécurité
sociale met a disposition des ARS les éléments transmis au réseau AM?.

3. Les informations nationales

Pour I'animation des réseaux ARS/Omedit/assurance maladie dans le cadre des instances du plan
triennal, un séminaire du bloc produits de santé est désormais organisé deux fois par an.

Le séminaire permet la transmission d’informations nationales aux régions, et la tenue d’ateliers
inter-régionaux sur différents themes choisis.

Issus de travaux entre la CNAMTS et le GIE-SIPS et afin de répondre a une demande des deux
réseaux, deux tables de médicaments ont été mises a disposition, en mars 2016, permettant d’amé-
liorer la production des données. Il s’agit de:

- la liste codes UCD + classe ATC la plus fine associée (origine de la demande: ARS);

- la liste des codes UCD + tous niveaux de classes ATC disponibles (origine de la demande:
réseau + CNAMTS).

Ces données sont issus de la base Thesorimed®4,

Pour les ministres et par délégation :

Le chef de service, La chef de service,
adjoint au directeur de la sécurité sociale, adjointe a la directrice générale de I'offre de soins,
F. GobINEAU K. JULIENNE
La secrétaire générale adjointe des Le directeur général de I'union nationale
ministeres chargés des affaires sociales, des caisses d’assurance maladie,
A. LAURENT N. RevEL

3 Sur le sharepoint PEPSS

4 Thesorimed™ est une base de données sur tous les médicaments commercialisés en France permettant de savoir si une spécialité est
remboursable, d'en connaitre les génériques ou encore de s’assurer qu’un médicament n’est pas classé parmi les médicaments d’exception.
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ANNEXE 1

CONTRAT TYPE D’AMELIORATION DE LA QUALITE ET DE LORGANISATION DES SOINS RELATIF
A LA REGULATION DES DEPENSES DE MEDICAMENTS ET DE PRODUITS DE LA LISTE DES
PRODUITS ET PRESTATIONS RESULTANT DE PRESCRIPTIONS EFFECTUEES EN ETABLISSEMENT
DE SANTE ET REMBOURSEES SUR LENVELOPPE DES SOINS DE VILLE.

Entre les soussignés:

L'Agence régionale de santé (ARS):

(adresse)
T oY LT Yo YT o - PRSP

La Caisse d’assurance maladie mentionnée aux articles L.174-2 et suivants du code de la sécurité
sociale

(adresse)
(=Y o S T=T=Y Y (<Y< T0 o - USSR

Et
L'établissement de santé:

(adresse)
LT T =T Y=Y Y =T o | SRR

Vu l'article L.1435-4 du code de la santé publique,

Vu l'article L.162-30-2 (modifié par la loi n°® 2014-1554 du 22 décembre 2014);

Vu les articles R.162-43 et suivants du code de la sécurité sociale;

Vu le décret n° 2015-309 du 18 mars 2015 relatif a la régulation des dépenses de médicaments
inscrits au répertoire des groupes génériques résultant de prescriptions médicales établies par des
professionnels de santé exercant dans les établissements de santé et remboursées sur henveloppe
de soins de ville;

Vu l'arrété du 12 octobre 2010 fixant le taux prévisionnel d’évolution des dépenses de médica-
ments remboursées sur |I'enveloppe soins de ville et prescrits par les professionnels de santé
exercant au sein des établissements publics de santé;
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Vu le décret n° 2011-453 du 22 avril 2011 relatif a la régulation des dépenses de médicaments
et de la liste des produits et prestations résultant de prescriptions médicales effectuées dans les
établissements de santé et remboursées sur I'enveloppe des soins de ville;

Vu l'arrété du 26 avril 2011 fixant le taux prévisionnel d'évolution des dépenses de médicaments
et de la liste des produits et prestations résultant de prescriptions médicales effectuées dans les
établissements de santé et remboursées sur I'enveloppe des soins de ville;

Vu l'arrété du 12 décembre 2011 fixant pour 2012 le taux prévisionnel d'évolution des dépenses
de médicaments et de la liste des produits et prestations résultant de prescriptions médicales effec-
tuées dans les établissements de santé et remboursées sur I'enveloppe des soins de ville;

Vu l'arrété du 14 décembre 2012 fixant pour I'année 2013 le taux prévisionnel d’évolution des
dépenses de médicaments et de la liste des produits et prestations résultant de prescriptions
médicales effectuées dans les établissements de santé et remboursées sur I'enveloppe des soins
de ville;

Vu l'arrété du 15 décembre 2014 fixant pour I'année 2015 le taux prévisionnel d'évolution des
dépenses de médicaments et de la liste des produits et prestations résultant de prescriptions
médicales effectuées dans les établissements de santé et remboursées sur I'enveloppe des soins
de ville;

Vu l'arrété du 20 mars 2015 fixant pour la période du 1¢" avril au 31 décembre 2015 le taux prévi-
sionnel de prescription des médicaments mentionné au Il de l'article L. 162-30-2 du code de la
sécurité sociale;

Vu l'arrété du 20 mars 2015 fixant pour la période du 1°¢ avril au 31 décembre 2015 la valeur
représentative de I'écart entre le prix de vente moyen des médicaments inscrits au répertoire des
groupes génériques et le prix de vente moyen des médicaments qui ne sont pas inscrits a ce réper-
toire, mentionnée a l'article R.162-43-4 du code de la sécurité sociale;

Vu l'arrété du 18 décembre 2015 fixant pour 2016 le taux prévisionnel d’évolution des dépenses
mentionné au | de I'article L. 162-30-2 du code de la sécurité sociale et le taux prévisionnel de
prescription des médicaments inscrits au répertoire des groupes génériques prévu au Il du méme
article;

Vu l'arrété du 18 décembre 2015 fixant la valeur représentative de I'écart entre le prix de vente
moyen des médicaments inscrits au répertoire des groupes génériques et le prix de vente moyen
des médicaments qui ne sont pas inscrits a ce répertoire, mentionnée a l'article R.162-43-4 du code
de la sécurité sociale,

Il a été convenu ce qui suit:
Article 1¢

Objet du contrat

Les parties au présent contrat conviennent des dispositions suivantes portant sur les modalités
d’engagements relatifs a la régulation des dépenses de médicaments et de certains produits et
prestations résultant de prescriptions médicales effectuées dans I'établissement de santé et
remboursées sur benveloppe de soins de ville.

Les objectifs fixés par le présent contrat concernent notamment:

— la réduction du taux d’évolution des dépenses de médicaments mentionnés a l'article L.162-17
du code de la sécurité sociale (hors rétrocession et hors hépatite C) et de produits et presta-
tions (LPP) inscrits sur la liste mentionnée a l'article L.165-1, a I'exception des produits figurant
au titre lll de cette liste;

- la progression du taux de prescriptions de médicaments appartenant au répertoire des groupes
génériques;
— et dans tous les cas: la qualité et 'amélioration des pratiques hospitaliéres.

Les prescriptions concernées sont celles occasionnées par les médecins exercant leur activité au
sein d'un établissement de santé.

Le périmetre de fixation du taux d’évolution des dépenses de médicaments et de produits et
prestations exclut:

— la rétrocession;
— les dépenses liées aux médicaments de I'Hépatite C;
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- l'activité libérale des praticiens hospitaliers temps plein.

Tous les médecins sont tenus, dans leurs actes et prescriptions, d’observer la plus stricte économie
compatible avec la qualité, la sécurité et I'efficacité des soins.

Dans cette optique, les objectifs relatifs au taux d’évolution des dépenses susmentionnées et/
ou au taux de prescription dans le répertoire des groupes génériques qui sont portés au contrat
donnent lieu a la fixation dans I'établissement, respectivement, d'un taux cible d’évolution de ces
mémes dépenses ou d'un taux cible de prescription dans le répertoire.

Ces obijectifs sont fixés pour chacune des trois années du contrat par I'agence régionale de santé
conjointement avec l'organisme local d’assurance maladie et |I'établissement de santé, en tenant
compte du niveau initial d’évolution de ces dépenses de prescriptions hospitaliéres remboursées
en ville et/ou du niveau initial du taux de prescription dans le répertoire des groupes génériques,
des caractéristiques sanitaires de sa patientéle et des conditions locales de I'organisation des soins.

Article 2

Durée du contrat

Le contrat est conclu pour une durée de 3 ans a compter de sa date d’entrée en vigueur.

Article 3

Engagements de I'établissement

Létablissement contractant s’engage a:

— relayer auprés des médecins prescripteurs exercant au sein de I'établissement et des services
concernés par les prescriptions de médicament et LPP, les actions de sensibilisation et d'infor-
mation mises en ceuvre par l'agence régionale de santé conjointement avec l'‘organisme
local d’assurance maladie, afin de respecter le taux prévisionnel d'évolution des dépenses de
médicaments et de produits et prestations et/ou le taux prévisionnel de prescription dans le
répertoire des groupes génériques fixés au présent contrat;

— prescrire en dénomination commune internationale;

— faire progresser le taux de prescription de médicaments appartenant au répertoire des groupes
génériques permettant de rapprocher le taux de prescription de son établissement du taux
prévisionnel de prescription fixé chaque année par arrété des ministres;

— promouvoir la prescription des médicaments bio similaires dés lors que c'est possible, en
fonction de la situation de I'établissement;

— faire mentionner systématiquement par les médecins prescripteurs leur numéro du répertoire
partagé des professionnels de santé sur le formulaire de prescription;

— utiliser un n°® FINESS actualisé sur le formulaire de prescription pour un suivi de meilleure
qualité;

— prendre toute mesure d’organisation interne visant a améliorer et a rendre plus efficientes les
pratiques de prescription des médicaments et LPP.

Une fiche synthétique permettant de définir les objectifs de progrés est jointe en annexe au
présent contrat (annexe 1). Cette annexe est complétée par les signataires en tenant compte de
I’évolution passée des prescriptions de |'établissement, de son activité, de sa patientéle et des
conditions locales de I'organisation des soins.

Les prescriptions de médicaments et LPP y compris celles réalisées dans le répertoire des groupes
génériques, prises en compte pour I'élaboration et le suivi des indicateurs définis dans le présent
contrat, sont celles qui sont réalisées par les médecins exercant leur activité au sein de I'établisse-
ment et prises en charge par I'assurance maladie sur I'enveloppe de soins de ville.

L'évaluation de I'atteinte des engagements de I'établissement est prise en compte dans la déter-
mination du montant du reversement ou de |'intéressement de |'établissement selon les cas.
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Article 4

Engagements de I'agence régionale de santé et de I'organisme local d’assurance maladie

4.1. Mise a disposition des données nécessaires
au suivi du taux d’évolution des dépenses

L'agence régionale de santé conjointement avec I'organisme local d’assurance maladie s’engage
a fournir régulierement a I'établissement de santé les données nécessaires au suivi de I'application
du présent contrat, au minimum 2 fois par an.

Chaqgue année, avant le 1°" avril, 'agence régionale de santé conjointement avec |I'organisme local
d’assurance maladie établit un bilan des prescriptions de médicaments et de produits inscrits sur
la LPP de I'établissement ayant occasionné des remboursements en ville I'année précédente et le
transmet a I'établissement.

4.2. Suivi et accompagnement de I'établissement de santé

_ Lagence régionale de santé conjointement avec I'organisme local d'assurance maladie s'engage
a:
— informer I'établissement de santé sur ses engagements et le fonctionnement du contrat;
— mettre en ceuvre des actions de sensibilisation;
— mettre en place des réunions d’information avec les praticiens hospitaliers, les responsables
de poles et diffuser des référentiels de bonnes pratiques;
— favoriser la mise en ceuvre d’outils d'aide a la prescription et a la dispensation (LAP, LAD...);
— communiquer a l'établissement de santé ses données et son profil d’activité en matiere de
prescription de médicament et produits inscrits a la LPP ainsi qu’en matiére de prescription de
meédicaments appartenant au répertoire des groupes génériques;
— proposer une grille d’indicateurs de suivi a I'établissement (cf. annexe 2);
— mettre a sa disposition un interlocuteur privilégié pour 'accompagner dans sa démarche et le
suivi de ses objectifs.

L'organisme local d'assurance maladie s'engage a transmettre a |'établissement de santé son
profil d’activité en matiere de prescriptions de médicaments et de produits et prestations ainsi
qu’en matiére de prescriptions de médicaments appartenant au répertoire des groupes génériques.

Article b

Modalités de fixation des objectifs et d’évaluation des objectifs portés au contrat

5.1. Fixation des objectifs des dépenses

La détermination des objectifs de réduction du taux d’'évolution des dépenses de médicament
et LPP et de progression du taux de prescription de médicaments appartenant au répertoire des
groupes génériques prescrits par les médecins exergcant dans I'établissement de santé et remboursés
en ville, pour chacune des trois années couvertes par le contrat est établie sur la base:

— du bilan des dépenses de médicament et LPP prescrites au cours de I'année civile précédente
transmis par I'agence régionale de santé;

— du bilan du taux de prescriptions de médicaments appartenant au répertoire des groupes
génériques au 31/12 de I'année civile précédente transmis par I'agence régionale de santé¢;

- des caractéristiques de I'établissement en termes d’activité et de I'organisation des soins de
son territoire.

Conformément a l'article L.162-30-2 du code de la sécurité sociale, le contrat a pour objectifs:

— de faire converger le taux d’évolution de dépenses de médicaments et LPP de |'établissement
du taux national annuel;

- de faire converger le taux de prescription de médicaments dans le répertoire des groupes
génériques de I'établissement avec le taux de prescription national.

Les taux nationaux sont fixés par arrété des ministres.

Pour la premiére année du contrat, le montant des dépenses ou volume de prescriptions consti-
tuant I'objectif a atteindre sont calculés en appliquant le taux cible fixé au contrat pour I'année consi-
dérée au montant des dépenses ou volume de prescriptions constatés I'année civile précédente.
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Pour les deux années suivantes, le montant des dépenses ou volume de prescriptions consti-
tuants I'objectif a atteindre sont calculés en appliquant le taux cible fixé au contrat pour les années
considérées au montant des dépenses ou au volume de prescription constituants les objectifs a
atteindre de I'année civile précédente.

5.2. Evaluation

A chaque date anniversaire de signature du présent contrat, I’agence régionale de santé conjoin-
tement avec I'organisme local d’assurance maladie évalue le niveau d’atteinte des objectifs fixés.

— Pour le niveau des dépenses de médicament et LPP, I'évaluation est réalisée a partir du
montant des dépenses constaté I'année civile précédente (N-1) et de son évolution entre les
deux dernieres années civiles (N-1/N-2).

— Pour le volume des prescriptions, I'évaluation est réalisée a partir du taux de prescription au
31/12 de I'année civile précédente.

Lorsque I'évaluation détermine que I'établissement n’a pas respecté le ou les objectifs fixés par
le présent contrat, le directeur général de I'agence régionale de santé lui adresse, par tout moyen
permettant de rapporter la preuve de sa date de réception, une notification mentionnant la pénalité
qu’il encourt. L'établissement dispose d'un délai d'un mois a compter de la date de réception pour
demander a étre entendu ou pour présenter ses observations écrites. A l'issue de cette période
contradictoire, le directeur général de I'agence régionale de santé peut sanctionner I'établissement,
par le biais de pénalités a verser a I'organisme local d’assurance maladie. Compte tenu des explica-
tions de |'établissement, ce dernier peut également décider de ne pas sanctionner I'établissement
et en informe celui-ci sans délai.

Article 6

Modalités de mise en ceuvre du mécanisme de pénalités ou d’intéressement (cf annexe 3)

En fonction du niveau d’atteinte des objectifs fixés par le présent contrat, I'établissement peut
étre enjoint, par I’ARS, de reverser a I'organisme local d’assurance maladie une partie du montant
des dépenses de médicament et LPP qui lui sont imputables sous forme de pénalités ou bénéfi-
cier d'un intéressement par versement de I'organisme local d’assurance maladie d’une partie des
économies qu'il aura générées.

Afin d'apprécier I'atteinte des objectifs, les données correspondantes a la fermeture ou |I'ouverture
d’'un service ou toute modification significative dans I'activité de |'établissement de santé devront
étre prises en compte lors de |I'évaluation. Pour les années suivantes, cette modification d’activité
devra étre signalée par la signature d’un avenant au contrat.

6.1. Détermination des reversements destinés a I'assurance maladie

Dans le cas d'une contractualisation sur les deux critéres

Lagence régionale de santé peut enjoindre |'établissement de santé de verser a I'organisme local
d’assurance maladie une fraction du montant du dépassement en fonction des écarts constatés par
rapport aux objectifs, dans la limite de 70 % du dépassement constaté lorsque:

— le taux d’évolution des dépenses de médicament et LPP constaté pour I'année considérée est
supérieur a l'objectif de taux d’évolution fixé au contrat pour cette méme année;

— ET le taux de prescription des médicaments appartenant au répertoire des groupes génériques
constaté pour I'année considérée est inférieur a I'objectif de taux de prescription fixé au contrat
pour cette méme année.

Cette fraction (dont les modalités de calcul sont précisées en annexe 3) est déterminée en tenant
compte de la nature et de I'importance des manquements de |'établissement a ses engagements
figurants au présent contrat.

L’agence régionale de santé peut ensuite moduler le montant du reversement en fonction de
I'atteinte des objectifs qualitatifs.

Dans le cas d’'une contractualisation sur un seul critere

Lagence régionale de santé peut enjoindre |'établissement de santé de verser a I'organisme local
d’assurance maladie une fraction du montant du dépassement en fonction des écarts constatés par
rapport a I'objectif, dans la limite de 70% du dépassement constaté lorsque:

- le taux d’évolution des dépenses de médicament et LPP constaté pour I'année considérée est
supérieur a l'objectif de taux d’évolution fixé au contrat pour cette méme année;
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— OU le taux de prescription des médicaments appartenant au répertoire des groupes génériques
constaté pour I'année considérée est inférieur a I'objectif de taux de prescription fixé au contrat
pour cette méme année.

Cette fraction (dont les modalités de calcul sont précisées en annexe 3) est déterminée en tenant
compte de la nature et de I'importance des manquements de I'établissement a ses engagements
figurants au présent contrat.

L'agence régionale de santé peut ensuite moduler le montant du reversement en fonction de
I'atteinte des objectifs qualitatifs.
6.2. Détermination du montant de l'intéressement versé a l'établissement
Dans le cas d'une contractualisation sur les deux critéres

Lagence régionale de santé peut enjoindre I'organisme local d’assurance maladie de verser a
I’établissement de santé une contrepartie financiére portant sur le montant des économies réalisées
et dans la limite de 30 % de ce montant lorsque:

- le taux d'évolution des dépenses de médicament et LPP constaté pour I'année considérée est
inférieur au taux cible fixé au contrat pour cette méme année;

— ET le taux de prescription des médicaments appartenant au répertoire des groupes génériques
constaté pour I'année considérée est supérieur au taux de prescription cible fixé au contrat
pour cette méme année.

L'agence régionale de santé peut ensuite moduler le montant de I'intéressement en fonction de
I"atteinte des objectifs qualitatifs.

Dans le cas d'une contractualisation sur un seul critére

Lagence régionale de santé peut enjoindre I'organisme local d’assurance maladie de verser a
I’établissement de santé une contrepartie financiére portant sur le montant des économies réalisées
et dans la limite de 30 % de ce montant lorsque:

- le taux d’'évolution des dépenses de médicament et LPP constaté pour I'année considérée est
inférieur au taux cible fixé au contrat pour cette méme année;

— OU le taux de prescription des médicaments appartenant au répertoire des groupes génériques
constaté pour I'année considérée est supérieur au taux de prescription cible fixé au contrat
pour cette méme année.

L'agence régionale de santé peut ensuite moduler le montant de I'intéressement en fonction de
I"atteinte des objectifs qualitatifs.

Article 7

Modalités de révision

Le contrat fait I'objet d’ajustements, par voie d’avenant annuel, en fonction des résultats des
evaluations annuelles, des taux mentionnés a I'article R.162-43 du code de la sécurité sociale ou en
cas de modification substantielle du périmétre d’activité de I'établissement.

Chacune des parties peut demander, en accord avec les autres signataires, une révision du présent
accord par voie d'avenant.

L'avenant est proposé et approuvé dans les mémes formes que le contrat.
Article 8
Résiliation
Chacune des parties peut résilier son engagement a tout moment et notamment en cas de:

— non-respect des engagements de l'accord du fait d’'une des parties;
— modifications substantielles Iégislatives, réglementaires ou modifications des référentiels.

La partie signataire notifie sa décision de résilier le présent contrat par lettre recommandée avec
avis de réception aux autres signataires de I'accord. Elle prend effet a I’échéance d'un préavis de
2 mois.

En cas de résiliation et de révision de I'accord, toutes les mesures sont prises en temps utile pour
que les actions en cours soient menées a leur terme et que les clauses du contrat soient exécutées.
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Article 9

Voies de recours

En cas de contestation des versements, les parties peuvent saisir le tribunal administratif dans le
ressort duquel l'autorité qui a pris la décision attaquée a légalement son siege, par lettre recom-
mandée dans le délai de 2 mois a compter de la réception de la notification de la décision contestée.

En cas de contestation sur le montant du reversement ou de ses modalités de recouvrement ou
sur le montant de l'intéressement, |'établissement peut saisir dans les mémes délais et forme le
tribunal des affaires de sécurité sociale.

Pour I’Agence Régionale de Santé
Pour I'Organisme Local d’Assurance Maladie Concerné

Pour I'Etablissement de Santé
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ANNEXE 1

FICHE SYNTHETIQUE DES OBJECTIFS DE LETABLISSEMENT

(Nom + N° Finess juridique validé utilisé sur les prescriptions)

Date de signature du contrat: .................. Date d'entrée en vigueur: ..................

Les dépenses de médicament et LPP ont été évaluées a partir des prescriptions hospitaliéres consta-
tées pour le régime général et prises en charge sur I'enveloppe des soins de ville des médecins
exercant leur activité dans I'établissement sur I'année civile antérieure a I'année de signature
(année 1). Soit:

Montant des dépenses de référence: ...... €
Taux d’évolution de référence observé: ...... %
Taux de prescription de médicaments dans le répertoire des groupes génériques observé: ..... %

Taux cibles d’évolution des dépenses de médicament et LPP fixé a |'établissement:

1. Année 1: période du 1°¢ janvier..... au 31 décembre...: ...%
Montant des dépenses correspondant au taux d'évolution cible: ..... €
2. Année 2: période du 1°¢ janvier..... au 31 décembre...: ... %
Montant des dépenses correspondant au taux d’évolution cible: ..... €
3. Année 3: période du 1°¢ janvier..... au 31 décembre... : ....%
Montant des dépenses correspondant au taux d'évolution cible: ..... €

Taux de prescriptions de médicaments dans le répertoire des groupes génériques fixé a
I’établissement:

1. Année 1: période du 1° janvier..... au 31 décembre... : e %
2. Année 2: période du 1°" janvier..... au 31 décembre... : e %
3. Année 3: période du 1° janvier...... au 31 décembre... : ... %

3 objectifs d’amélioration des pratiques hospitalieres choisis a hiérarchiser en fonction des
priorités:

Les indicateurs des pratiques hospitalieres en matiére de prescriptions de médicament et LPP
permettant d’évaluer la mise en ceuvre des engagements de |'établissement sont mentionnés dans
la grille de suivi des indicateurs a I'annexe 2.
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ANNEXE 3

NOTE METHODOLOGIQUE D’AIDE A LA DECISION

MODALITES DE CALCUL

1. Etape 1: Evaluation des résultats des objectifs quantitatifs fixés a I’établissement

L'évaluation de l'atteinte des objectifs par I'établissement s’effectue chaque année a la date
anniversaire de la signature du contrat. L'évaluation porte alors sur I'année civile précédente (N-1).

Taux d’évolution des dépenses de médicaments

Le taux d'évolution des dépenses de médicament et LPP de I'établissement est calculé a partir
du montant des dépenses de médicaments et LPP de I'année civile N-1 rapporté au montant des
dépenses de médicaments et LPP de I'année civile N-2.

Pour mémoire, les médicaments en rétrocession (y compris ATU, post-ATU) et les médicaments
de I’hépatite C (y compris ceux de la liste «ville ») ne sont pas inclus dans le champ des dépenses.
Pour I'année 2015, I'honoraire de dispensation par boite associé a chaque médicament délivré est
inclus dans le champ des dépenses.

Les objectifs d’évolution des dépenses fixés a I'établissement doivent permettre de rapprocher le
taux observé du taux prévisionnel d’évolution national fixé par arrété ministériel en tenant compte
du contexte et de I'environnement de I'établissement.

Taux de prescription de médicaments appartenant au répertoire des groupes génériques

Le taux de prescription de médicaments appartenant au répertoire des groupes génériques est
calculé a partir du nombre de boites de médicaments remboursés appartenant au répertoire des
groupes génériques prescrits en PHEV au 31/12 de I'année N - 1 rapporté au nombre total de boites
de médicaments remboursés prescrits en PHEV au 31/12 de I'année N - 1.

Les objectifs de taux de prescription dans le répertoire des groupes génériques fixés a |'établisse-
ment doivent permettre de rapprocher le taux observé du taux prévisionnel fixé par arrété ministé-
riel en tenant compte du contexte et de I'environnement de I'établissement.

Les taux cibles fixés pour la période du contrat doivent étre atteignables au regard des moyens
d’action pouvant étre mis en ceuvre par |'établissement compte tenu du diagnostic initial.

Les taux fixés pour les années 2 et 3 du contrat sont révisés chaque année par voie d’avenant.
2. Etape 2: Détermination d’'un dépassement ou d’économies supplémentaires réalisées
pour chaque objectif quantitatif

Afin de vérifier si les objectifs quantitatifs cibles fixés au contrat sont respectés on compare les
cibles et les résultats, puis on calcule le dépassement/les économies supplémentaires associées.

a) Dépenses de médicament et LPP

1. Cas 1: le taux d'évolution des dépenses de médicament et LPP constaté pour I'année évaluée
est supérieur au taux d’évolution des dépenses de médicament et LPP fixé au contrat pour cette
méme année

L'établissement n’'a pas atteint son objectif. Le dépassement réalisé (montant en €) est calculé
comme suit:

R1 = Montant des dépenses de médicaments et LPP constatées pour I'année évaluée — Montant
des dépenses de médicaments et LPP cibles pour I'année évaluée

2. Cas 2: le taux d’évolution des dépenses de médicament et LPP constaté pour I'année évaluée
est inférieur au taux d’évolution des dépenses de médicament et LPP fixé au contrat pour cette
méme année
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Létablissement a rempli son objectif. Les économies supplémentaires réalisées (montant en €)
sont calculées comme suit:

11 = Montant des dépenses de médicaments et LPP cibles pour I'année évaluée - Montant des
dépenses de médicaments et LPP constatées pour I'année évaluée

b) Taux de prescription de médicaments appartenant au répertoire des groupes génériques

1. Cas 1: le taux de prescription de médicaments appartenant au répertoire des groupes génériques
constaté pour I'année évaluée est inférieur au taux de prescription fixé au contrat pour cette méme
année

Létablissement n'a pas atteint son objectif. Le dépassement réalisé (montant en €) est calculé
comme suit:

R2 = VD (nbre de boites excédentaire) x DP (valeur de la boite excédentaire)

Avec

VD = nombre de boites de médicaments n'appartenant pas au répertoire des groupes génériques
excédentaire par rapport a |I'objectif fixé.

VD = volume total de médicaments prescrits par |'établissement x (% de prescription cible — %
de prescription réalisé)

ET

DP = écart entre le prix de vente moyen d’une boite appartenant au répertoire des groupes
génériques et celui d'une boite n’'appartenant pas au répertoire des groupes génériques. Cette
valeur est fixée chaque année par arrété. Pour 2015 = 4,35 €.

2. Cas 2: le taux de prescription de médicaments appartenant au répertoire des groupes génériques
constaté pour I'année évaluée est supérieur au taux de prescription fixé au contrat pour cette méme
année

Létablissement a rempli son objectif. Les économies supplémentaires réalisées (montant en €)
sont calculées comme suit:

12 = VS (nbre de boites supplémentaires) x DP (valeur de la boite excédentaire)

Avec

VS = nombre de boites de médicaments n’appartenant pas au répertoire des groupes génériques
excédentaire par rapport a |I'objectif fixé.

VD = volume total de médicaments prescrits par I'établissement x (% de prescription réalisé —
% de prescription cible)

ET

DP = écart entre le prix de vente moyen d'une boite appartenant au répertoire des groupes
génériques et celui d'une boite n'appartenant pas au répertoire des groupes génériques. Cette
valeur est fixée chaque année par arrété. Pour 2015 = 4,35 €.

3. Etape 3: Mécanisme de reversement/intéressement

En fonction des résultats constatés et selon que le contrat porte sur un ou deux objectifs quanti-
tatifs, le DGARS pourra assortir le dépassement ou les économies supplémentaires réalisées d'une
demande de reversement par I'établissement a la caisse, ou d'une demande d’intéressement par la
caisse a |'établissement.
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Le dispositif retenu est le suivant:

— Pour un contrat qui porte sur deux objectifs quantitatifs;

— Seul le dépassement constaté sur les deux objectifs quantitatifs déclenche le mécanisme de
reversement;

— Seule laréalisation d’économies supplémentaires sur les deux objectifs quantitatifs déclenche
le mécanisme d’intéressement;

— Si I'établissement n’atteint qu’un seul de ses deux objectifs: pas d'impact financier.

— Pour un contrat qui porte sur un seul objectif quantitatif, les dépassement/économies supplé-
mentaires réalisées déclenchent le mécanisme de reversement/intéressement.

a) Le CAQOS porte sur deux objectifs quantitatifs
1. Cas n°® 1: I'établissement n’a atteint aucun de ses deux objectifs quantitatifs

Si I'établissement n’a pas atteint ses 2 objectifs quantitatifs, le montant du reversement R est
calculé, dans la limite de 70% de I'ensemble des dépassements réalisés par |'établissement, et dans
la limite de 10% des dépenses de médicaments de I'établissement.

Ainsi:

R =0.70 x (R1 + R2)

Le DGARS peut enjoindre I'établissement de verser le montant R a la caisse.

Il peut également moduler le montant du reversement R en fonction de |'atteinte des 3 objectifs
qualitatifs fixés au contrat.

Pour la premiére année du contrat, il est recommandé de ne pas appliquer de reversement.
2. Cas n° 2: I'établissement a atteint un seul de ses deux objectifs quantitatifs

Comme définit au point 2 — détermination du montant de reversement ou d’intéressement,
seul(es) les dépassement/économies supplémentaires observé(es) sur les deux objectifs quantitatifs
déclenchent le mécanisme de reversement/intéressement.

Si I'établissement a réalisé un dépassement pour un objectif et des économies supplémentaires
pour l'autre objectif: il n'y a aucun impact financier.

3. Cas n° 3: I'établissement a remplit ses deux objectifs quantitatifs

Si I'établissement a atteint ses deux objectifs quantitatifs, le montant de l'intéressement |
est calculé, dans la limite de 30 % de I'ensemble des économies supplémentaires réalises par
I'établissement.

Ainsi:

I =0.30 x (11 +12)

Le DGARS peut enjoindre la Caisse de verser le montant | a I'établissement.
Il peut également moduler le montant du reversement | en fonction de I'atteinte des 3 objectifs
qualitatifs fixés au contrat.
b) Le CAQOS porte sur un seul objectif quantitatif
1. Cas n° 1: I'établissement n'a pas atteint son objectif

Le dépassement constaté sur |'objectif quantitatif entraine le déclenchement du mécanisme
de reversement, dans la limite de 70 % du dépassement constaté et dans la limite de 10 % des
dépenses de médicaments de I'établissement.

Le DGARS peut enjoindre I'établissement de verser le montant R a la Caisse.

Il peut également moduler le montant du reversement R en fonction de I'atteinte des 3 objectifs
qualitatifs fixés au contrat.

Pour la premiére année du contrat, il est recommandé de ne pas appliquer de reversement.
2. Cas n°® 2: I'établissement a atteint son objectif
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Les économies supplémentaires constatées sur I'objectif quantitatif entrainent le déclenchement
du mécanisme d’'intéressement, dans la limite de 30 % des économies supplémentaires réalisées
par I'établissement.

Le DGARS peut enjoindre la Caisse de verser le montant | a I'établissement.

Il peut également moduler le montant du reversement | en fonction de I'atteinte des 3 objectifs
qualitatifs fixés au contrat.
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PROTOCOLE D'ANALYSE DES DEPENSES D'UN ETABLISSEMENT
SIGNATAIRE D'UN CAQOS PHEV

Ce document présente les modalités d'analyse des dépenses engagées par les prescripteurs de
I’établissement et générant des dépenses pour I'assurance maladie sur I'enveloppe des soins de
ville, dans le cadre de la démarche de contractualisation.

Le document servant de base a I'analyse des dépenses est le profil de I'établissement réalisé a
partir des données de la CNAMTS. L'établissement a la possibilité de faire état de données complé-
mentaires pour expliquer certaines évolutions.

Les parties signataires au contrat peuvent se référer aux éléments suivants pour établir I'analyse
des dépenses relatives aux PHEV:

Pour I'analyse de la politique de prescription de |'établissement:

— Existence d'un logiciel d'aide a la prescription paramétré pour les prescriptions externes
— Modalités de réalisation de la prescription:
- En DCI;
Génériques ou pas;
Substituable ou pas;
Mention du RPPS;
Suivi des prescriptions mis en ceuvre: intégré dans le systéme d’informations, audits de
pratique, information du prescripteur élaborant la prescription de sortie sur les médicaments
délivrés au patient au cours de I’hospitalisation...;

— Formation des prescripteurs y compris des internes;

— Politique d’achat des médicaments mise en place: changement de molécules pour une méme

utilisation en cours d’année, choix des molécules adapté a la prescription externe.

Pour I'analyse des dépenses de médicaments:

Rappel : les dépenses liées a la rétrocession et a I'hépatite C ne font pas partie des objectifs
fixés dans le cadre de la contractualisation CAQQOS; en revanche pour I'année 2015, I’'honoraire de
dispensation par boite est inclus dans le champ des dépenses analysées.

L'objectif est d'analyser si I’évolution des dépenses de pharmacie délivrées en ville est explicable
par I'évolution de I'activité de I'établissement pour les spécialités concernées, et si |'établissement
dispose d'une marge de manceuvre pour les faire diminuer.

Examiner les classes de produits, les montants et les taux d’évolution, affiner I'analyse par
molécule (DCI) ou par produits,

Rapprocher les résultats de I'établissement avec I'impact de la politique du médicament:
Baisses de prix de certains produits;

Evolution du répertoire des groupes génériques et commercialisation de biosimilaires (entrées
et sorties de N et N-1);

Evolution de la liste des produits a prescription hospitaliére restreinte ou initiale (entrées et
sorties de N et N-1);

Evolution de la liste des médicaments délivrables en officine, ou en double circuit.

Analyser le taux de prescription de médicaments dans le répertoire des groupes génériques.
Identifier I'existence de référentiels de prescription.

Comparer I'évolution de I'activité de I'établissement dans les spécialités ou disciplines pouvant
correspondre aux classes ou molécules analysées.

Afin d’alimenter cette analyse, I'ARS conjointement avec |I'organisme local d’assurance maladie
pourra fournir les données suivantes:
— Le profil de I'établissement établi par la CNAMTS;
— La liste des codes CIP des produits composant chacune des classes;
- Des indicateurs de comparaison entre établissements pour les prescriptions de certains
produits;
— L'état de la démographie médicale libérale dans la zone de recrutement de |'établissement.

De son c6té, I'établissement pourra apporter toutes les informations qu’il jugera utiles telles que:

— Les données d’activité par discipline ou spécialités;
- Les informations relatives aux recrutements récents de praticiens hospitaliers pouvant expli-
quer certaines évolutions;
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- Les informations données aux internes et aux externes quant aux bonnes pratiques de prescrip-
tion;

— L'évolution du recrutement des patients;

— Les résultats d'audits internes qui ont pu étre effectués sur des prescriptions et permettant de
garantir le respect des recommandations de pratique au sein de |'établissement.

Pour I'analyse des dépenses de LPP:

Les éléments permettant I'analyse des dépenses de LPP sont principalement identiques a ceux
indiqués précédemment pour I'analyse des dépenses de médicaments.

Limpact des évolutions nationales pourra étre établi a partir des évolutions suivantes relatives:

— Aux taris de remboursement;

— Aux conditions de prescription;

— Aux inscriptions a la LPP.

De méme, I'analyse tiendra compte de:

— L'existence de regles de prescription de la LPP;
- L'existence de regles de facturation et leur respect.
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ANNEXE 1 BIS

AVENANT AU CONTRAT TYPE D'’AMELIORATION DE LA QUALITE ET DE LORGANISATION DES
SOINS RELATIF A LA REGULATION DES DEPENSES DE MEDICAMENTS ET DE PRODUITS DE
LA LISTE DES PRODUITS ET PRESTATIONS RESULTANT DE PRESCRIPTIONS EFFECTUEES EN
ETABLISSEMENT DE SANTE ET REMBOURSEES SUR LENVELOPPE DES SOINS DE VILLE.

Entre les soussignés:

L’Agence régionale de santé (ARS):

(adresse)

=Y o S T=T=Y Y Y=Y o - Y S

La Caisse d’assurance maladie mentionnée aux articles L.174-2 et suivants du code de la sécurité
sociale

(adresse)

=Y o S T=T=Y oY Y=Y o - SR

Et
L'établissement de santé:

(adresse)

=Y YT =Y oY L= o - ¥ PRSPPI

Vu l'article L.1435-4 du code de la santé publique,
Vu l'article L. 162-30-2 (modifié par la loi n°® 2014-1554 du 22 décembre 2014);
Vu les articles R.162-43 et suivants du code de la sécurité sociale;

Vu le décret n° 2015-309 du 18 mars 2015 relatif a la régulation des dépenses de médicaments
inscrits au répertoire des groupes génériques résultant de prescriptions médicales établies par des
professionnels de santé exercant dans les établissements de santé et remboursées sur henveloppe
de soins de ville;

Vu l'arrété du 12 octobre 2010 fixant le taux prévisionnel d’évolution des dépenses de médica-
ments remboursées sur I'enveloppe soins de ville et prescrits par les professionnels de santé
exercant au sein des établissements publics de santé;

BO Santé — Protection sociale — Solidarité n° 2016/10 du 15 novembre 2016, Page 21



MINISTERE DES AFFAIRES SOCIALES ET DE LA SANTE
MINISTERE DES FAMILLES, DE LENFANCE ET DES DROITS DES FEMMES

Vu le décret n° 2011-453 du 22 avril 2011 relatif a la régulation des dépenses de médicaments
et de la liste des produits et prestations résultant de prescriptions médicales effectuées dans les
établissements de santé et remboursées sur I'enveloppe des soins de ville;

Vu l'arrété du 26 avril 2011 fixant le taux prévisionnel d’'évolution des dépenses de médicaments
et de la liste des produits et prestations résultant de prescriptions médicales effectuées dans les
établissements de santé et remboursées sur I'enveloppe des soins de ville;

Vu l'arrété du 12 décembre 2011 fixant pour 2012 le taux prévisionnel d'évolution des dépenses
de médicaments et de la liste des produits et prestations résultant de prescriptions médicales effec-
tuées dans les établissements de santé et remboursées sur I'enveloppe des soins de ville;

Vu l'arrété du 14 décembre 2012 fixant pour I'année 2013 le taux prévisionnel d’évolution des
dépenses de médicaments et de la liste des produits et prestations résultant de prescriptions
médicales effectuées dans les établissements de santé et remboursées sur I'enveloppe des soins
de ville;

Vu l'arrété du 15 décembre 2014 fixant pour I'année 2015 le taux prévisionnel d'évolution des
dépenses de médicaments et de la liste des produits et prestations résultant de prescriptions
médicales effectuées dans les établissements de santé et remboursées sur I'enveloppe des soins
de ville;

Vu l'arrété du 20 mars 2015 fixant pour la période du 1° avril au 31 décembre 2015 le taux prévi-
sionnel de prescription des médicaments mentionné au Il de l'article L. 162-30-2 du code de la
sécurité sociale;

Vu l'arrété du 20 mars 2015 fixant pour la période du 1°¢ avril au 31 décembre 2015 la valeur
représentative de I'écart entre le prix de vente moyen des médicaments inscrits au répertoire des
groupes génériques et le prix de vente moyen des médicaments qui ne sont pas inscrits a ce réper-
toire, mentionnée a l'article R.162-43-4 du code de la sécurité sociale;

Vu l'arrété du 18 décembre 2015 fixant pour 2016 le taux prévisionnel d'évolution des dépenses
mentionné au | de l'article L. 162-30-2 du code de la sécurité sociale et le taux prévisionnel de
prescription des médicaments inscrits au répertoire des groupes génériques prévu au Il du méme
article;

Vu l'arrété du 18 décembre 2015 fixant la valeur représentative de I'écart entre le prix de vente
moyen des médicaments inscrits au répertoire des groupes génériques et le prix de vente moyen
des médicaments qui ne sont pas inscrits a ce répertoire, mentionnée a l'article R.162-43-4 du code
de la sécurité sociale,

Il a été convenu ce qui suit:
Article 1¢

Objet de I'avenant contrat

Les parties au présent contrat conviennent des dispositions suivantes portant sur les modalités
d’engagements relatifs a la régulation des dépenses de médicaments et de certains produits et
prestations résultant de prescriptions médicales effectuées dans I'établissement de santé et
remboursées sur benveloppe de soins de ville.

L'objet de cet avenant est d'actualiser les objectifs fixés a I'établissement, notamment au regard
des taux d’évolution fixés nationalement et annuellement par arrété des ministres.

Les objectifs fixés par le présent contrat concernent notamment:

- la réduction du taux d’'évolution des dépenses de médicaments mentionnés a l'article L.162-17
du code de la sécurité sociale (hors rétrocession et hors hépatite C) et de produits et presta-
tions (LPP) inscrits sur la liste mentionnée a I'article L. 165-1, a I'exception des produits figurant
au titre lll de cette liste;

- la progression du taux de prescriptions de médicaments appartenant au répertoire des groupes
génériques;
— et dans tous les cas: la qualité et I'amélioration des pratiques hospitalieres.

Les prescriptions concernées sont celles occasionnées par les médecins exergant leur activité au
sein d'un établissement de santé.
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Le périmeétre de fixation du taux d’évolution des dépenses de médicaments et de produits et
prestations exclut:

- la rétrocession;
— les dépenses liees aux médicaments de I'Hépatite C;
— l'activité libérale des praticiens hospitaliers temps plein.

L'honoraire de dispensation par boite est pris en compte dans le calcul des dépenses de médica-
ments au titre de I'année 2015.

Tous les médecins sont tenus, dans leurs actes et prescriptions, d’observer la plus stricte économie
compatible avec la qualité, la sécurité et I'efficacité des soins.

Article 2

Durée de I'avenant au contrat

L'avenant au contrat est conclu pour une durée de X ans a compter de sa date d’entrée en vigueur.

Article 3

Fixation des taux

La détermination des objectifs de réduction du taux d'évolution des dépenses de médicament
et LPP et de progression du taux de prescription de médicaments appartenant au répertoire des
groupes génériques prescrits par les médecins exercant dans I'établissement de santé et remboursés
en ville, pour chacune des années couvertes par le contrat est établie sur la base:

— du bilan des dépenses de médicament et LPP prescrites de I'année civile précédente transmis
par I'agence régionale de santé;

— du bilan du taux des prescriptions de médicaments appartenant au répertoire des groupes
génériques de l'année civile précédente transmis par I'agence régionale de santé;

— des caractéristiques de I'établissement en termes d’activité et de I'organisation des soins de
son territoire.

Conformément a l'article L.162-30-2 du code de la sécurité sociale, le contrat a pour objectifs:

— de faire converger le taux d’évolution de dépenses de médicaments et LPP de I'établissement
du taux national annuel;

— de faire converger le taux de prescription de médicaments dans le répertoire des groupes
génériques de |'établissement avec le taux de prescription national.

Les taux nationaux sont fixés par arrété des ministres.

Pour la premiére année du contrat, le montant des dépenses ou volume de prescriptions consti-
tuant l'objectif a atteindre sont calculés en appliquant I'objectif cible fixé au contrat pour I'année
évaluée au montant des dépenses ou volume de prescription constatés I'année évaluée.

Pour les deux années suivantes, le montant des dépenses ou volume de prescriptions constituants
I'objectif a atteindre sont calculés en appliquant I'objectif cible fixé au contrat pour I'année évaluée
au montant des dépenses ou au volume de prescription constituants les objectifs a atteindre de
I'année évaluée.

Pour I’Agence Régionale de Santé
Pour I'Organisme Local d’Assurance Maladie Concerné

Pour I'Etablissement de Santé
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ANNEXE 1

FICHE SYNTHETIQUE DES OBJECTIFS DE LETABLISSEMENT

(Nom + N° Finess juridique validé utilisé sur les prescriptions)

Date de signature du contrat: .................. Date d'entrée en vigueur: ..................

Les dépenses de médicament et LPP ont été évaluées a partir des prescriptions hospitaliéres consta-
tées pour le régime général et prises en charge sur I'enveloppe des soins de ville des médecins
exercant leur activité dans I'établissement sur I'année civile antérieure a I'année de signature
(année 1). Soit:

Montant des dépenses de référence: ...... €
Taux d’évolution de référence observé: ...... %
Taux de prescription de médicaments dans le répertoire des groupes génériques observé: ..... %

Taux cibles d’évolution des dépenses de médicament et LPP fixé a |'établissement:

1. Année 1: période du 1°¢ janvier..... au 31 décembre...: ...%
Montant des dépenses correspondant au taux d'évolution cible: ..... €
2. Année 2: période du 1°¢ janvier..... au 31 décembre...: ... %
Montant des dépenses correspondant au taux d’évolution cible: ..... €
3. Année 3: période du 1°¢ janvier..... au 31 décembre... : ....%
Montant des dépenses correspondant au taux d'évolution cible: ..... €

Taux de prescriptions de médicaments dans le répertoire des groupes génériques fixé a
I’établissement:

1. Année 1: période du 1° janvier..... au 31 décembre... : e %
2. Année 2: période du 1°" janvier..... au 31 décembre... : e %
3. Année 3: période du 1° janvier..... au 31 décembre... : ... %

3 objectifs d’amélioration des pratiques hospitalieres choisis a hiérarchiser en fonction des
priorités:

Les indicateurs des pratiques hospitalieres en matiére de prescriptions de médicament et LPP
permettant d’évaluer la mise en ceuvre des engagements de |'établissement sont mentionnés dans
la grille de suivi des indicateurs a I'annexe 2.
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ANNEXE 3

NOTE METHODOLOGIQUE D’AIDE A LA DECISION

MODALITES DE CALCUL

1. Etape 1: Evaluation des résultats des objectifs quantitatifs fixés a I’établissement

L'évaluation de l'atteinte des objectifs par I'établissement s’effectue chaque année a la date
anniversaire de la signature du contrat. L'évaluation porte alors sur I'année civile précédente (N - 1).

Taux d’évolution des dépenses de médicaments

Le taux d'évolution des dépenses de médicament et LPP de I'établissement est calculé a partir
du montant des dépenses de médicaments et LPP de I'année civile N-1 rapporté au montant des
dépenses de médicaments et LPP de I'année civile N-2.

Pour mémoire, les médicaments en rétrocession (y compris ATU, post-ATU) et les médicaments
de I’hépatite C (y compris ceux de la liste «ville ») ne sont pas inclus dans le champ des dépenses.
Pour I'année 2015, I'honoraire de dispensation par boite associé a chaque médicament délivré est
inclus dans le champ des dépenses.

Les objectifs d’évolution des dépenses fixés a I'établissement doivent permettre de rapprocher le
taux observé du taux prévisionnel d’évolution national fixé par arrété ministériel en tenant compte
du contexte et de I'environnement de I'établissement.

Taux de prescription de médicaments appartenant au répertoire des groupes génériques

Le taux de prescription de médicaments appartenant au répertoire des groupes génériques est
calculé a partir du nombre de boites de médicaments remboursés appartenant au répertoire des
groupes génériques prescrits en PHEV au 31/12 de I'année N - 1 rapporté au nombre total de boites
de médicaments remboursés prescrits en PHEV au 31/12 de I'année N - 1.

Les objectifs de taux de prescription dans le répertoire des groupes génériques fixés a |'établisse-
ment doivent permettre de rapprocher le taux observé du taux prévisionnel fixé par arrété ministé-
riel en tenant compte du contexte et de I'environnement de I'établissement.

Les taux cibles fixés pour la période du contrat doivent étre atteignables au regard des moyens
d’action pouvant étre mis en ceuvre par |'établissement compte tenu du diagnostic initial.

Les taux fixés pour les années 2 et 3 du contrat sont révisés chaque année par voie d’avenant.
2. Etape 2: Détermination d’'un dépassement ou d’économies supplémentaires réalisées
pour chaque objectif quantitatif

Afin de vérifier si les objectifs quantitatifs cibles fixés au contrat sont respectés on compare les
cibles et les résultats, puis on calcule le dépassement/les économies supplémentaires associées.

a) Dépenses de médicament et LPP

1. Cas 1: le taux d'évolution des dépenses de médicament et LPP constaté pour I'année évaluée
est supérieur au taux d’évolution des dépenses de médicament et LPP fixé au contrat pour cette
méme année

L'établissement n’'a pas atteint son objectif. Le dépassement réalisé (montant en €) est calculé
comme suit:

R1 = Montant des dépenses de médicaments et LPP constatées pour I'année évaluée — Montant
des dépenses de médicaments et LPP cibles pour I'année évaluée

2. Cas 2: le taux d’évolution des dépenses de médicament et LPP constaté pour I'année évaluée
est inférieur au taux d’évolution des dépenses de médicament et LPP fixé au contrat pour cette
méme année
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Létablissement a rempli son objectif. Les économies supplémentaires réalisées (montant en €)
sont calculées comme suit:

11 = Montant des dépenses de médicaments et LPP cibles pour I'année évaluée - Montant des
dépenses de médicaments et LPP constatées pour I'année évaluée

b) Taux de prescription de médicaments appartenant au répertoire des groupes génériques

1. Cas 1: le taux de prescription de médicaments appartenant au répertoire des groupes génériques
constaté pour I'année évaluée est inférieur au taux de prescription fixé au contrat pour cette méme
année

Létablissement n'a pas atteint son objectif. Le dépassement réalisé (montant en €) est calculé
comme suit:

R2 = VD (nbre de boites excédentaire) x DP (valeur de la boite excédentaire)

Avec

VD = nombre de boites de médicaments n'appartenant pas au répertoire des groupes génériques
excédentaire par rapport a |I'objectif fixé.

VD = volume total de médicaments prescrits par |'établissement x (% de prescription cible — %
de prescription réalisé)

ET

DP = écart entre le prix de vente moyen d’une boite appartenant au répertoire des groupes
génériques et celui d'une boite n’'appartenant pas au répertoire des groupes génériques. Cette
valeur est fixée chaque année par arrété. Pour 2015 = 4,35 €.

2. Cas 2: le taux de prescription de médicaments appartenant au répertoire des groupes génériques
constaté pour I'année évaluée est supérieur au taux de prescription fixé au contrat pour cette méme
année

Létablissement a rempli son objectif. Les économies supplémentaires réalisées (montant en €)
sont calculées comme suit:

12 = VS (nbre de boites supplémentaires) x DP (valeur de la boite excédentaire)

Avec

VS = nombre de boites de médicaments n’appartenant pas au répertoire des groupes génériques
excédentaire par rapport a |I'objectif fixé.

VD = volume total de médicaments prescrits par |'établissement x (% de prescription réalisé - %
de prescription cible)

ET

DP = écart entre le prix de vente moyen d'une boite appartenant au répertoire des groupes
génériques et celui d'une boite n'appartenant pas au répertoire des groupes génériques. Cette
valeur est fixée chaque année par arrété. Pour 2015 = 4,35 €.

3. Etape 3: Mécanisme de reversement/intéressement

En fonction des résultats constatés et selon que le contrat porte sur un ou deux objectifs quanti-
tatifs, le DGARS pourra assortir le dépassement ou les économies supplémentaires réalisées d'une
demande de reversement par I'établissement a la caisse, ou d'une demande d’intéressement par la
caisse a |'établissement.
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Le dispositif retenu est le suivant:

— pour un contrat qui porte sur deux objectifs quantitatifs;

— seul le depassement constaté sur les deux objectifs quantitatifs déclenche le mécanisme de
reversement;

— seule la réalisation d’économies supplémentaires sur les deux objectifs quantitatifs déclenche
le mécanisme d’intéressement;

— si I'établissement n'atteint qu’un seul de ses deux objectifs: pas d'impact financier;

— pour un contrat qui porte sur un seul objectif quantitatif, les dépassement/économies supplé-
mentaires réalisées déclenchent le mécanisme de reversement/intéressement.

a) Le CAQOS porte sur deux objectifs quantitatifs
1. Cas n°® 1: I'établissement n’a atteint aucun de ses deux objectifs quantitatifs

Si I'établissement n’a pas atteint ses 2 objectifs quantitatifs, le montant du reversement R est
calculé, dans la limite de 70% de I'ensemble des dépassements réalisés par |'établissement, et dans
la limite de 10% des dépenses de médicaments de I'établissement.

Ainsi:

R =0.70 x (R1 + R2)

Le DGARS peut enjoindre I'établissement de verser le montant R a la Caisse.

Il peut également moduler le montant du reversement R en fonction de |'atteinte des 3 objectifs
qualitatifs fixés au contrat.

Pour la premiére année du contrat, il est recommandé de ne pas appliquer de reversement.
2. Cas n° 2: I'établissement a atteint un seul de ses deux objectifs quantitatifs

Comme définit au point 2 — détermination du montant de reversement ou d’intéressement,
seul(es) les dépassement/économies supplémentaires observé(es) sur les deux objectifs quantitatifs
déclenchent le mécanisme de reversement/intéressement.

Si I'établissement a réalisé un dépassement pour un objectif et des économies supplémentaires
pour l'autre objectif: il n'y a aucun impact financier.

3. Cas n° 3: I'établissement a remplit ses deux objectifs quantitatifs

Si I'établissement a atteint ses deux objectifs quantitatifs, le montant de l'intéressement |
est calculé, dans la limite de 30 % de I'ensemble des économies supplémentaires réalises par
I'établissement.

Ainsi:

1=0.30 x (11 +12)

Le DGARS peut enjoindre la Caisse de verser le montant | a I'établissement.
Il peut également moduler le montant du reversement | en fonction de I'atteinte des 3 objectifs
qualitatifs fixés au contrat.
b) Le CAQOS porte sur un seul objectif quantitatif

1. Cas n° 1: I'établissement n'a pas atteint son objectif

Le dépassement constaté sur I'objectif quantitatif entraine le déclenchement du mécanisme de
reversement, dans la limite de 70% du dépassement constaté et dans la limite de 10% des dépenses
de médicaments de I'établissement.

Le DGARS peut enjoindre I'établissement de verser le montant R a la Caisse.

Il peut également moduler le montant du reversement R en fonction de I'atteinte des 3 objectifs
qualitatifs fixés au contrat.

Pour la premiére année du contrat, il est recommandé de ne pas appliquer de reversement.
2. Cas n°® 2: I'établissement a atteint son objectif
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Les économies supplémentaires constatées sur I'objectif quantitatif entrainent le déclenchement
du mécanisme d’'intéressement, dans la limite de 30 % des économies supplémentaires réalisées
par I'établissement.

Le DGARS peut enjoindre la Caisse de verser le montant | a I'établissement.

Il peut également moduler le montant du reversement | en fonction de I'atteinte des 3 objectifs
qualitatifs fixés au contrat.
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PROTOCOLE D'ANALYSE DES DEPENSES D'UN ETABLISSEMENT
SIGNATAIRE D'UN CAQOS PHEV

Ce document présente les modalités d'analyse des dépenses engagées par les prescripteurs de
I’établissement et générant des dépenses pour I'assurance maladie sur I'enveloppe des soins de
ville, dans le cadre de la démarche de contractualisation.

Le document servant de base a I'analyse des dépenses est le profil de I'établissement réalisé a
partir des données de la CNAMTS. L’établissement a la possibilité de faire état de données complé-
mentaires pour expliquer certaines évolutions.

Les parties signataires au contrat peuvent se référer aux éléments suivants pour établir I'analyse
des dépenses relatives aux PHEV:

Pour I'analyse de la politique de prescription de |'établissement:

— Existence d'un logiciel d'aide a la prescription paramétré pour les prescriptions externes;
— Modalités de réalisation de la prescription:

- En DCI;

— Génériques ou pas;

— Substituable ou pas;

— Mention du RPPS;

— Suivi des prescriptions mis en ceuvre: intégré dans le systeme d’informations, audits de
pratique, information du prescripteur élaborant la prescription de sortie sur les médicaments
délivrés au patient au cours de I'hospitalisation...;

— Formation des prescripteurs y compris des internes;

— Politique d’achat des médicaments mise en place: changement de molécules pour une méme
utilisation en cours d’année, choix des molécules adapté a la prescription externe.

Pour I'analyse des dépenses de médicaments:

Rappel : les dépenses liées a la rétrocession et a I'hépatite C ne font pas partie des objectifs
fixés dans le cadre de la contractualisation CAQOS; en revanche pour I'année 2015, I'honoraire de
dispensation par boite est inclus dans le champ des dépenses analysées.

L'objectif est d’analyser si I'évolution des dépenses de pharmacie délivrées en ville est explicable
par I’évolution de I'activité de I'établissement pour les spécialités concernées, et si I'établissement
dispose d'une marge de manceuvre pour les faire diminuer.

— Examiner les classes de produits, les montants et les taux d’évolution, affiner I'analyse par

molécule (DCI) ou par produits,

— Rapprocher les résultats de I'établissement avec I'impact de la politique du médicament.

— Baisses de prix de certains produits;

— Evolution du répertoire des groupes génériques et commercialisation de biosimilaires
(entrées et sorties de N et N-1);

— Evolution de la liste des produits a prescription hospitaliére restreinte ou initiale (entrées et
sorties de N et N-1);

— Evolution de la liste des médicaments délivrables en officine, ou en double circuit.

— Analyser le taux de prescription de médicaments dans le répertoire des groupes génériques.

- ldentifier I’existence de référentiels de prescription.

— Comparer I'évolution de I'activité de I'établissement dans les spécialités ou disciplines pouvant
correspondre aux classes ou molécules analysées.

Afin d’alimenter cette analyse, I'ARS conjointement avec |I'organisme local d’assurance maladie
pourra fournir les données suivantes:
— Le profil de I'établissement établi par la CNAMTS;
— La liste des codes CIP des produits composant chacune des classes;
— Des indicateurs de comparaison entre établissements pour les prescriptions de certains
produits;
— L'état de la démographie médicale libérale dans la zone de recrutement de I'établissement.

De son coté, I'établissement pourra apporter toutes les informations qu’il jugera utiles telles que:

— Les données d'activité par discipline ou spécialités;
- Les informations relatives aux recrutements récents de praticiens hospitaliers pouvant expli-
quer certaines évolutions;
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- Les informations données aux internes et aux externes quant aux bonnes pratiques de prescrip-
tion;

— L'évolution du recrutement des patients;

— Les résultats d'audits internes qui ont pu étre effectués sur des prescriptions et permettant de
garantir le respect des recommandations de pratique au sein de |'établissement.

Pour I'analyse des dépenses de LPP:

Les éléments permettant I'analyse des dépenses de LPP sont principalement identiques a ceux
indiqués précédemment pour I'analyse des dépenses de médicaments.

Limpact des évolutions nationales pourra étre établi a partir des évolutions suivantes relatives:

— Aux taris de remboursement;

— Aux conditions de prescription;

— Aux inscriptions a la LPP.

De méme, I'analyse tiendra compte de:

— L'existence de regles de prescription de la LPP;
- L'existence de regles de facturation et leur respect.

BO Santé — Protection sociale — Solidarité n° 2016/10 du 15 novembre 2016, Page 31



MINISTERE DES AFFAIRES SOCIALES ET DE LA SANTE
MINISTERE DES FAMILLES, DE LENFANCE ET DES DROITS DES FEMMES

1,02 Jawnsa 1nod adnojapens) el anb UOKN|OAY aWwaW .| ap agjuabne (g1 0z 94qwaoap /Z NP }8109p UOIas) | 1.0z Jaiauel 18| ne sjediolunw uoleindod e| ap sanss| Juos uiep Juies 18 Awsjayyieg jules ap suonendod sa
*suolBfa. saJine se| anb apoyjew awaw e 99AE aawWiisa }s8 adnojapens) e| ap uonendod e “uJep jules 1o Awasjayleg ies ap ‘adnojepens) e| ap sjediolunw uoieindod | e puodsaliod SS90 adnojapens) e| ap uonendod e =,

%0'y %07
%0y G6'2SL L %0y 2SLL %07 92LL %6'S SS¥ L %000 %S0 0Z'99 EREIE R
%2'S SL'LL %T'S 8l %9'Y 9l %6'G 88'91L %9'0 %0'} €€'0 3SYOO| 6/
%6°€ 17885 %6'E 685 %0’y SELL %L'S €1'995 %10 %¥'0 667 ¥NZv.d 3100 S3dV IONINOHd| €6,
1344 80216 %'y 606 %0'% 0bLL %S9 ¥6'€L8 %E'0 %80 182 S3dV INOHY - INOHIANY|  ¥8)
%97 95'€19 %9’y 119 %Ly zoL %S9 G€'98G %S0 %60 6L's STINTHAL IQIN - NOTTISSNOY D0AINONVT| 9.
%2y 1454 %] %'y z19 %2y 566 %8'S St'285 %10 %S0 06'S SILNIHUVHO NOLIOd-NISNONIT-INNVLINOY| G
[ 344 eL'vye %'y e %Ly 7001 %9'9 0L'0€€ %10 %S0 6z'c aNovi3yd|  eg)
%b'y 0Z'68¢€ %'y 88¢ %Ly €001 %E‘L €9'z.€ %E0 %80 zLe IHIOTVIIASAVd| 29
%1€ £0'229 %L'E ¥29 %Ly 6204 %¥'9 1665 %¥'0- %10 95's ANIVYYOT -INNIAHY INOVAAVHO-IOVS V| 11y
%0y €5'EYS %0't o] %E'Y 028 %0°8 02'228 %€'0" %20 10'9 31QYvOId - SV VO 3 SVd Q¥ON|  2¢)
%8°€ 90'SvE %8'E 9ve %Ly 166 %SG 8y'zee %¥'0- %10 ee'e JIANVINEON| 82
%1€ TLS1E %9'€ LL€ %Ly 0'80L %9'G 09'%0€ %¥'0- %00 28 31NOD JHONVYA - INDODHNOE| /g
%0y 91'85Z %0't 652 %'y 2'96 %9'9 0€'8+ %2'0" %20 85'C 3IHI0T3d WA- FHULNID| ¥
%1€ 11816 L %9'€ 1161 %9°€ 1851 %97 62'806 L %00 %S0 10'T) JONVE4Ia T LY
%EY 61'8L %E'y 8L %EY 6'88 %2y 16'7L %0'0 %S0 v8'0 NOINNZY|[  #0
%6°S 9e've %6'G vZ %2y ¥'06 %8'L 00'€T %Lt %l'T §z'0 ANVAND| €0
%S°C 1267 %S'T 0s %6°€ oLzl %00 208y %¥' L %01 8€'0 INOINILYVA| 20,
%1€ £9'09 %L‘E 19 %8°€ L2l %9y 18'89 %8'0- %€'0- St'0 »3dNo13avno| 1o,
(3N ua) | (uoneindod e ap (eneauy| sounba. snoj
(NOd9 smoelqo) | snpuaje [ sAanejal uosn|ors (3 wue) saubou SHEHIGed)  vioz souuy (ieuonev-uoibe.) S10Z u
e N B = = oo | ——— 15102 15102 @9uuy S10Z d9uuy SleuOnEU UOBNIOAD| | SLOZIVLOZ | 1o\ or o) uoibey ol
anpuajje uoinNjoAd | spiealpul | ap anssi assieq) sioz 1qy Jed SHECTEL € Jioddeu sed anyejas | uopnions ne uonejndod U
ey || apremmemms || T || npeymip esamn | TEEW uonn|oAd (3Wue) §10Z/¥10Z uonnjong
S9sJnoquia.l SjueuUO
(D apeday sioy 32 uoissadoi}al sioy
9dD 3pOYIaIN d9AE SH}03lqo sap [ndjed sjuawed|paw + dd1) 33SNI 91e69| uonendod
AJINHd suonduosald

60'S (g) auiblio,| e 8guuop.o

600°'0- (v) 4najoauip Ja0d

F+XV=A

ERINCEENER 1'8G1 9'c seq |Ines %6°S xew
3SH0D 91§ 9y iney |ines %S‘ unw
Eﬁ_o_s_gm %0y 2In2jes y3o03lqo

"Juejigey Jed NEaAIU US SBWRIIXe Z S9|
Inod sa1SI0Yd SUOIN|OAY SBP UOIJOUO) US JUSLIBA S}E} NSl SO

sa1|qnd sjuawWassI|el1d Sap J|IA Ud S993NIPXd SasnajuawedIpaw sasdljeyidsoy suondussaid

SNOID3Y SIT1IANON

91L0¢ SAAILINIAZAA STTVNOIDIY S31491D

¢ 3

X3aANNV

BO Santé — Protection sociale — Solidarité n° 2016/10 du 15 novembre 2016, Page 32



MINISTERE DES AFFAIRES SOCIALES ET DE LA SANTE
MINISTERE DES FAMILLES, DE LENFANCE ET DES DROITS DES FEMMES

*p1,0g 4ownsa inod adnojapens) | anb uoRn|oAd sWwL e| ap asjuawBne (g1 0z 81qwao9p 2z NPIaIp Uofas) |0z Januel1a), ne ajediojunw uogendod | ap sanss!juos uie) jules 1o Awsjgypeg juleg ap suope|ndod so7

*suoiBal sanne s8] anb apoyjaW S B| 98N 99 W)SA 1S 9 €| 8p uoey! B Uey Jules jo Awa|auypeg Jules ap 9 &| ap ajediol I el & puodsanod §§99 adnojapens) e ap uogeindod e =,
%0'7 %07
66757L %00 %S¥'0 66199 668'G9 %0 $6'26L L %0'% 5.1 %0'% 921 %6'S 66'75Y L %00 %S0 02'99 JIIING douey |
989} %9'0- %b0°'} 12e'0 ee’0 %S () %S 8l %9 918 %6' 8891 %9'0 %0'} €60 ESYOR)
£1'995 %10 %9E'0 686'7 sy %6 17885 %66 689 %0'y gell %L £€1'995 %10 %¥'0 667 12¢,0 3100 S3d ¥ JONIN0YHd| €6,
L0908 %90- %01} 16 0927 %Ly vI6LE %Ly 11e %'y 7604 %€'9 11908 %90 %1’} 6.7 NOTISSNOY 00A3NONY1| 16|
69671 %20 %520 P9E'} 19¢'} %6'€ 1's5h %6'e 9G4 %'y L'604 %8'L 69'6v1 %20 %20 %'l INDYIANY| €8
9Tzl %p'0- %.8°0 1159 5p'9 %Sy 19952 %Sy 5L %'y T %E'9 (1477 %P0 %6'0 15'9 $3dWV INOHY| 28|
€106 %L'0 %S2'0- €EL'0 68L°0 %2 99'6 %CE 6 %6’ Leg) %6'C €106 %L'0- %E'0- €40 NISNOWIT| ¥4
85182 %€0- %08°0 100’ 116C %9 1'v62 %9y €62 %ey 8'¢6 %8'9 89182 %E'0 %8'0 00' SIANTUAJIAN| €4
z'0ee %p'0- %18'0 LLe'e e’ %St 67'Sve %Sy e %Ly 1'96 %8'S z5'0ee %P0 %80 16 INVLINOY| 2z
61'99) %}'0 %2E 0 008'} S6L'1 %Y 66221 %Y €Ll %TY €26 %8'9 61'99) %10 %€'0 08t SILNIAVHO NOLIOd|  #5]
02'0ge %) '0- %850 62’ 9z’ %'y £L'yve %Y e %Cy ¥00} %9'9 0'0ee %10 %80 62¢ INovLIuE| e
€928 %g'0- %SL'0 9L’ 889'¢ %' 02'68¢ %'y 98¢ %CY €00} %L €92L¢ %E0 %80 u'e 3M0TY130SAVd| 2G|
v6'8e) %¥'0 %80'0 6L1') 8L} %9t L6y} %9'€ wh %0 8'LhL %6' v6'8€ 1 %P0 %10 8l 31N FHONVYH| €
slece %}'0 %8E'0 288’} 6l8' %6'€ (2474 %6 [434 %0 6811 %L' sl'ece %10 %¥'0 88 VS| 2
£8'972 %9'0 %EL'0- 6€€'C e %S’ 26's52 %S 152 %Y 504 %0°L £8'95C %90 %0 €T INVHOT| L
Le'8ve %E'0 %LL'0 7.0 190 %0 92'29¢ %07 £9¢ %E'Y et %2'8 le'8ve %E'0- %20 107 SIVVO 30 Svd GHON|  1g|
999} %S0 %20'0- w9’ w9l %L SV %L'E €L} %'y 600 %E' 999} %S0 %00 9l IN909UN0E| 9
7651 %b'0 %80°0 08’} 6Ly} %L’ 17594 %L'E 99} %L 8'204 %E'S Y651 %¥0r %00 8l JANVINHON 3SSvE| 57
0e'8Z %Z'0 %20 285 9157 %0 91'852 %0 652 %y 79 %9'9 0e'87Z %20 %20 857 YINTD[ ¥
Y0'eL) %€'0 %P1 658') 68') %6 6L6L1 %6'e 084 %TY €6 %L'S Po'eLl %E'0- %10 %'l JIANVINHON 3LNVH| €7
i %€'0 %910 €66') 086} %6 1281 %6' 41 %Ly 206 %G'L 8Lyl %E'0- %20 €6l Ja¥vold| g
9162} %0 %€0'0 ove’) 6eE'l %8'C 20eL %' sel %Y +'96 %E'9 9162} %P'0- %00 e INNIQYY INDYAAVHO| 12
628061 %0'0 %6v'0 .02k []x4) %L'E L1'8L6 ) %L 16} %9 1'es) %9 62806 1 %00 %80 104 JONvE430TT| LY
1691 %00 %050 180 668°0 %E'Y 61'8. %E'Y 8L %'y 6'88 %C'Y 161 %0'0 %S'0 80 NOINNZY|  #0)
00'¢2 %LV %b1'T §52'0 6120 %6'S 9¢'vz %6'S 4 %Y +'06 %8'l 00'€Z %L %1'T S20 INVAND|  €0)
08y %¥'} %86°0- 860 2860 %S 1z'6y %S'T 0§ %6’ (4] %0'0 20’8y %'l %0} 8€0 3NDINLLAVW| 20
1885 %8'0 9%0€'0- Shv'0 19’0 %bE £9'09 %' 19 %6'C 1'z81 %9y 1885 %8'0- %0~ 70 +3dN013AVN9| 10,
sawiba. snoj (jeuorjeu
102 duuy o e e (3iua) | (uoperndod e ap (aueu SN 7102 99uuy e (jeuopeu-uoifias)
ne (Wod9 s#29/qo) snpuaje | anjejeluonnjod | (3 us) voissaib 050 s0u o[ELOIEU LONNIONS 5102 u
SLOZPLOZ | SHLOILO PUL0IL0 e 2 et || g amamm) d/SHOZ | /§10Z dguuy §102 d3uuy IEUONEU UOBNIOND | SLOZIVHOT | o or ) woibey ofbes
(3Wus) =} 339N uonejndod |~ ne3agN| Juejuow e Jodde. Jed anjejas | uonnjorg
anpusye uojnjory syealpul | ap anssi assieq) | 640z sueop 1qy Jed ne uoljejndog oM
() Jed anyejas uopejndog neanN uopnjord (3Wua) §102/v102 uonnjor3
ayyeday si0y U0ISSaI0}a1 SI0Y) SL0ZIYL0Z SWEUOW | enpUBKE ossieg NEaMUnp ossieg $3SIN0QUIaJ Sjuejuoly
dd1 AJWHd S9Snoquial SJUEIUOJN |  uolnjon]
(9 aypeday sioy 38 UOISS3001)31 SI0Y
J3SNI uopeindod 9d9 3POYI9IN 93AE S}130alqo sap [najey SIUBWEIIPIW + ddT) 33SNI 91e69| uogeindogd
AJNHJ suonduosaid
106 (g) auiBuio,| & aguuop.o
600'0- () 4nayoaup Ja02
4XY=A
J0NV¥4 3031 1'85) 9t %6' xew
35400, 918 9v
(x) aansse 9, U3 (A) uonnjord
Jed yueyuow
m—

‘Jueyiqey Jed nes,

U SO 7 S8
1nod S9ISI0Y2 SUOIN|OA SBP UOIOUO) US JUBLEA SJEHNSE) S8

sa1|qnd sjuawWassI|el1d Sap J|IA Ud S993NIPXd SasnajuawedIpaw sasdljeyidsoy suondussaid

91L0¢ SAAILINIAZAA STTVNOIDIY S31491D

SNOID3Y SINNIIONV

¢ IX3ANNY

©2016/10 du 15 novembre 2016, Page 33

ion sociale — Solidarité n

BO Santé - Protect



MINISTERE DES AFFAIRES SOCIALES ET DE LA SANTE
MINISTERE DES FAMILLES, DE LENFANCE ET DES DROITS DES FEMMES

ANNEXE 3

GUIDE METHODOLOGIQUE DE MISE EN (EUVRE DES ACTIONS D'ACCOMPAGNEMENT
A LHOPITAL POUR LES PRESCRIPTIONS HOSPITALIERES DE MEDICAMENTS ET DES
PRODUITS ET PRESTATIONS DE LA LPP EXECUTEES EN VILLE (PHMEV + PHEV LPP)

Les instructions GDR ARS PHEV des 8 avril 2011, 9 mars 2012, 27 mars 2013, 16 mai 2014 et
du 9 juin 2015 adressées par la DGOS, la DSS et la CNAMTS aux ARS comprenaient en annexe
un guide méthodologique relatif aux actions d’accompagnement dans le cadre GDR ARS PHEV. Il
était destiné a préparer les actions d’accompagnement que doivent mener les ARS et I'assurance
maladie auprés des établissements signataires pour les aider a atteindre les objectifs des contrats
d’amélioration de la qualité et de I'organisation des soins (CAQS) prévus par le dispositif de régula-
tion des PHEV (article L.162-30-2 du code de la sécurité sociale).

Ce guide 2016 a pour objectif d'apporter des réponses aux questions posées par les ARS et
I'assurance maladie lors des campagnes précédentes et de présenter de nouveaux themes avec des
indicateurs de ciblage.

Il comprend une partie concernant les médicaments (PHMEV) (volet n° 1), les prescriptions hospi-
talieres des produits et prestations de la LPP exécutées en ville (PHEV LPP) (volet n° 2).

Les actions similaires menées aupres des professionnels libéraux porteront préféerentiellement
sur ceux exercant en établissements privés ex-OQN.

RAPPEL

L'organisation et la coordination

L'organisation hospitaliere et I'exercice collectif de la pratique médicale a I'hépital impliquent une
organisation spécifique des actions d’accompagnement, notamment dans le cadre du déploiement
du plan triennal.

Ce dispositif d’intervention au sein des établissements signataires nécessite une coordination
entre les ARS et les directeurs coordonnateurs régionaux de la gestion du risque. De plus, une
coordination inter-régimes peut-étre nécessaire afin de déterminer leur niveau d’intervention
notamment au sein des établissements.

Les interventions au sein des établissements seront réalisées par I'assurance maladie et, le cas
échéant, les ARS qui le souhaitent. Des réunions préparatoires seront organisées entre I’ARS et
I'assurance maladie pour analyser le profil des établissements en matiére de PHEV, qui intéegre les
produits et prestations de la LPP, définir les thémes et postes prioritaires d’actions et partager la
connaissance de la situation et I'environnement de chaque établissement. Il s’agira de préparer un
plan d’'intervention par établissement en cohérence avec les objectifs de réduction du taux d'évolu-
tion et d’amélioration des pratiques pour la prescription des médicaments et des produits et presta-
tions de la LPP fixés par le contrat signé par chaque établissement. Les postes contribuant le plus a
I’évolution des dépenses des PHEV seront identifiées pour chaque établissement.

Cette étape préparatoire pourra se faire dans le cadre de la phase de diagnostic préalable au
dialogue de gestion avec les établissements prévue au deuxieme trimestre 2016.

Pour les établissements qui ont conclu des contrats sur plusieurs thémes, les actions sur les
médicaments et les produits et prestations de la LPP doivent étre articulées entre elles en termes de
messages et de calendrier: CAQOS PHMEYV - LPP et transports, produits de santé de la liste en sus
(CBUMPP et article 47 de la LFSS pour 2009), d’autant qu’elles impliquent les mémes acteurs avec
des procédures sensiblement identiques.

Déroulement des actions

Réunions régionales

Dans la mesure du possible, I’ARS, en lien avec I'assurance maladie organise au cours des deux
premiers mois de I'année une (des) réunion(s) régionale(s) ou départementales de présentation de
la démarche de contractualisation auprés des acteurs régionaux ou départementaux concernés:
directeurs d’établissements (CHU, CH, ESPIC, CLCC) et fédérations représentatives des établisse-
ments de santé et représentants des OMEDIT. Ces réunions présenteront également les modalités
d’intervention de I'assurance maladie au sein des établissements.
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Réunions au sein de |'établissement

Actuellement a I’'hopital et dans I'attente du déploiement du numéro RPPS qui est un des objectifs
prioritaires des actions de sensibilisation PHEV, I'activité des praticiens hospitaliers n’est pas indivi-
duellement identifiable. Les visites d’accompagnement se font donc de maniére collective.

Au sein des établissements, I'assurance maladie, le cas échéant en présence de I'ARS, intervient
a deux niveaux: d'une part, des réunions d’information et de suivi du contrat avec les directions
d’établissements et leurs instances et, d’autre part, un accompagnement des prescripteurs lors de
visites plus ciblées par service ou par poéle.

Le dispositif d'accompagnement comprend: des réunions périodiques avec le directeur de I'éta-
blissement et son président de CME associés a d’autres interlocuteurs en charge de la politique du
meédicament et des produits et prestations de la LPP. La 1 réunion est destinée a présenter et faire
partager le plan d’accompagnement de I'établissement sur les theémes choisis et a déterminer en
commun les modalités pratiques d’application: services concernés, calendrier et suivi.

Une réunion visant a expliquer la démarche et les enjeux au sein de la Commission médicale
d’établissement (CME).

Des visites d’accompagnement ciblées au sein des services hospitaliers les plus concernées
par les classes thérapeutiques et les postes de la LPP les plus contributrices a la croissance des
dépenses de PHEV.

Des visites aupres des internes.

Peuvent également étre prévues des rencontres aupres d'autres acteurs intervenant dans
I'établissement.

Le suivi du contrat signé et de I'avancement de l'intervention dans les services de |'assurance
maladie et de I'ARS, le cas échéant, se fera au cours des réunions périodiques avec le directeur
d’établissement et le président de CME, associes a d’autres interlocuteurs.

Pour aider les établissements signataires a atteindre les objectifs des contrats, des actions de
sensibilisation des prescripteurs et la diffusion de régles, de référentiels et de procédures de
prescription seront proposés par I’ARS et I’'assurance maladie. L'application des recommandations
de bonnes pratiques du projet ARMEN relatif aux achats hospitaliers pourra étre évoquée a cette
occasion en vue de favoriser une diffusion élargie des médicaments génériques et produits bio
similaires en milieu hospitalier.

Ce guide présente les grandes lignes de I'accompagnement.

L'assurance maladie et ’ARS concentreront leurs interventions sur les établissements signataires
d’un contrat sur les PHEV. Par ailleurs, en dehors de ce dispositif, 'assurance maladie, en lien avec
les ARS, poursuit son programme de maitrise médicalisée des prescriptions hospitalieres exécutées
en ville (MMPH) sur un champ d’établissements plus large.
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VOLET N° 1 DU GUIDE METHODOLOGIQUE DE MISE EN (EUVRE DES ACTIONS D’ACCOMPAGNE-
MENT A LHOPITAL POUR LES PRESCRIPTIONS HOSPITALIERES DE MEDICAMENTS EXECUTEES
EN VILLE (PHMEV)

Plan:
1. Remboursement des PHMEV (Données 2014 et 2015 en annexe 1);
2. Actions prévues par la CNAMTS dans le champ des PHMEYV.

1. Remboursement des PHMEV (Données 2014 et 2015 en annexe 1)

La croissance des PHMEV en 2015 reste soutenue: + 5.5 % de la dépense remboursée par rapport
a 2014.

Il est a noter qu’a compter de 2015 I'analyse porte sur I'ensemble des données de rembourse-
ment consolidées (Base Médicam) alors que les années antérieures les données présentées étaient
celles du régime général, hors section locales mutualistes (SLM) et de la France Métropolitaine,
données ensuite extrapolées en tous régimes et France entiere.

Cette méthode de requéte a également été utilisée pour les données de remboursement de
I'année 2014, permettant d’analyser I’évolution entre les 2 années 2014 et 2015. Cependant, compte
tenu de cette modification de méthode, les montants PHMEV 2013 ne peuvent étre comparés a ceux
de 2014/2015.

Au sein des postes de dépenses les plus importants:

Les croissances les plus remarquables en 2015 sont représentées par:

— La classe «traitement du cancer»: montant remboursé d’environ 1,3 Md€, croissance de + 9,2 %
par rapport a 2014 est toujours contributive a la croissance des PHMEV compte tenu notam-
ment de I'augmentation du nombre de traitements par voie orale. Cette cr0|ssance est portee
prmmpalement par les traitements utilisés dans le cancer de la prostate Zytiga®, Xtandl
Xgeva®, par les nouveaux inhibiteurs des protéines t%rosmes kinases, tels que JakaV| medlca-
ment orphelln utilisé dans la myélofibrose, Tafinlar’ dans le mélanome, Xalkori® et Giotrif®
dans le cancer du poumon;

- La classe «traitement du VIH et des hépatites »: montant remboursé d'environ 800 M€, crois-
sance de + 9,2 % par rapport a 2014, due a un effet structure: arrivée de nouvelles spécialités
soit plus facile d’utilisation (ex: Stribild®) 30|t avec une meilleure barriére génétique dans le
développement de résistances (ex: Tivicay®);

— La classe « polyarthrite rhumatoide » : montant remboursé de plus de 500 M€, croissance de
+ 16,7 % par rapport a 2014. Lensemble de la classe anti-TNF contribue a la croissance;

Les décroissances les plus remarquables sont représentées par les classes des antalgiques
(118 M€, — 19 % d’évolution par rapport a 2014) et des antihypertenseurs (112 M€, — 13 % d’évolu-
tion par rapport a 2014) suite a des baisses de prix réalisées par le comité économique des produits
de santé (CEPS).

Dans I'ensemble des surclasses, les croissances des classes suivantes restent dynamiques:

— la classe «produits de la DMLA»: pres de + 9 % d’évolution par rapport a 2014;

— la classe « antitussifs et autres produits de |'appareil respiratoire » : la croissance de cette
classe est portée par le référencement au sein de cette classe de Kalydeco® (cr0|ssance nette
de 17 M€ en 2015) indiqué dans certains types de mucoviscidose et de Esbriet® (croissance
nette de 5 M€ en 2015), médicament orphelin, indiqué dans la fibrose pulmonaire idiopathique.

Ces données peuvent notamment servir de référence pour identifier les établissements gros
prescripteurs dont le montant de dépense et/ou |'évolution du montant de dépense d’'une classe
thérapeutique se situe(nt) nettement au-dessus des niveaux nationaux, sans justification pertinente
liee a la patientele ou a des modifications récentes d’organisation au niveau d'un service.

Cette approche n’élimine aucune classe de médicament du potentiel de réduction de la croissance
des PHMEV, méme s'il s'agit de traitement de pathologies lourdes et colteuses et méme si une
argumentation médicale de rationalisation des prescriptions n'a pas encore été mise a disposition.

Ainsi, méme si les documents d’accompagnement ne concernent pas toutes les classes thérapeu-
tiques, il est tout a fait possible de contractualiser sur les classes les plus dynamiques. Il convient
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alors de laisser |I'établissement faire son propre diagnostic et établir sa propre stratégie d’optimisa-
tion des prescriptions, en rappelant les référentiels a disposition (HAS, INCA, AFSSAPS...) pour ces
classes thérapeutiques.

2. Actions prévues par la CNAMTS dans le champ des PHMEV

2.1. Anticoagulants oraux directs (AOD)

Cette action est ciblée sur I'indication: « prévention de I'accident vasculaire cérébral et de I'embolie
systémique chez les patients adultes présentant une fibrillation atriale (FA) non valvulaire associée
a un ou plusieurs facteurs de risque ».

Les produits concernés sont: Pradaxa® (dabigatran), Xarelto® (rivaroxaban) et Eliquis® (apixaban).

L'enjeu de cette action est double. Il est d’abord sanitaire. En effet, ces nouveaux produits ne
sont pas dénués de risque, notamment hémorragique, et nécessitent une surveillance étroite chez
certaines personnes (patients agés, de faible poids, a risque hémorragique élevé, etc.). Toutefois, ils
ne nécessitent pas de suivi biologique de routine comme les AVK. Ces derniers restent le traitement
de référence chez les patients atteints de FA et présentant un haut risque thrombotique.

L'autre enjeu est d’ordre économique. Le colt de ces nouveaux produits est beaucoup plus élevé
(75 €/mois) que celui des AVK (11 a 15 €/mois en tenant compte du suivi par INR). La dépense liée
a ces produits était de 156 M€ en 2014.

L'objectif de I'action est de promouvoir le bon usage de ces produits selon les recommandations
de la HAS (Fiche de bon usage du médicament de juillet 2013 et avis de la commission de la trans-
parence) et de ’ANSM.

En ville, les médecins généralistes (visites DAM) et les cardiologues (entretiens confraternels) ont
été visités sur ce theme. Il est toutefois primordial de visiter également les praticiens hospitaliers
dans la mesure ou ces traitements sont également prescrits a I'hopital ; les établissements repré-
sentent 33 % des prescriptions d’anticoagulants oraux et 17 % des premieres prescriptions d’'anti-
coagulants oraux directs.

Laction a I'hopital repose:

— sur la présentation d’'un diaporama dont les messages principaux sont:

— la réévaluation des AOD par la commission de la transparence: les AVK restent le traitement
de référence, les AOD sont a réserver a des cas particuliers. En cas de prescription d’AOD
et lorsque le choix entre ces trois médicaments est possible (absence de contre-indications
comme une insuffisance rénale par exemple), privilégier Eliquis® qui présente le meilleur
niveau de preuve;

— le rappel des précautions d’usage a travers la présentation de certains résultats de I'étude
menée par le DESP de la CNAMTS sur les facteurs de risque;

— sur la discussion autour des données du profil PHMEV dont une page spécifique est dédiée
aux AOD. Les indicateurs sont les suivants:

- nombre de boites d’AOD prescrites par |'établissement et les établissements de méme
catégorie, en 2013 et 2014;

— part des prescriptions d’AOD dans le total des anticoagulants oraux (ACO), par I'établisse-
ment et les établissements de méme catégorie, en 2013 et 2014;

— répartition des prescriptions par produit en 2014, par I'établissement et les établissements
de méme catégorie.

2.2. Erythropoiétines (EPO)

Toutes indications confondues, le remboursement des EPO dans le champ des PHMEV atteint
227 M€ en 2015 pour I'ensemble des régimes d’assurance maladie.

En 2015, les EPO représentent le 7¢ poste de dépenses PHMEV (plus de de 3 % de la dépense
PHMEYV totale) avec un taux de croissance de moins de 1 % par rapport a 2014.

L'action d’accompagnement débutée en mai 2016 porte sur le bon usage de I'EPO dans le traite-
ment de I'anémie induite par une chimiothérapie anticancéreuse.
Cette action se développe autour de deux axes:

— 1°" axe: message de santé publique: usage raisonné de I'EPO. Rappeler aux prescripteurs les
recommandations actuelles concernant l'initiation, le suivi, I'adaptation des doses et l'arrét
de traitement de I'EPO en cancérologie et leur remettre la fiche de bon usage chez le patient
cancéreux, rédigée par I'INCa + I'ANSM + la CNAMTS et validée par la HAS;
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— 2° axe: message économique: privilégier la prescription des produits les moins colteux en
ville et notamment les biosimilaires en initiation de traitement.

Les outils mis a disposition des praticiens conseils:

— la fiche de bon usage des EPO en cancérologie;

— un profil centré sur les données de I'établissement relatives a la consommation d’EPO, dont les
biosimilaires, chez les patients atteints de cancer et les données comparatives avec les établis-
sements de méme catégorie;

— un «mémo» colt affichant les prix des différentes EPO indiquées en cancérologie;
— un diaporama structure présentant:
— le contexte et données économiques France entiére;

— les économies réalisables par un usage raisonné de I'EPO: traitement limité aux patients
anémiés et symptomatiques, suivi biologique régulier pour adapter les doses EPO et arréter
le traitement au-dela du seuil d’hémoglobine recommandé;

— les économies potentielles que représentent la prescription des EPO les moins chéres dont
les biosimilaires.

Calendrier: cette action se déroulera a compter de mai 2016.

2.3. Les biothérapies en rhumatologie et en gastro-entérologie

Cette action d’accompagnement 2016 sur la thématique des biothérapies dans les maladies
inflammatoires en rhumatologie et gastro-entérologie, s'inscrit dans les suites d’une premiére
campagne réalisée en 2014: « Anti-TNF en rhumatologie », au sein des établissements de santé.
L'impact positif de cette premiére campagne ainsi que la dynamique d’évolution de I'utilisation des
biothérapies rend opportune cette nouvelle action de maitrise médicalisée hospitaliéere.

Le champ proposé est élargi a I'ensemble des biothérapies utilisées en rhumatologie et en gastro-
entérologie. Un axe spécifique sera consacré a la place des biosimilaires dans la stratégie thérapeu-
tique, dont la mise sur le marché a débuté fin 2014 en France.

Neuf biomédicaments, ayant '’AMM en rhumatologie et/ou en gastroentérologie sont retenus
pour l'action. lls ont pour cible biologique les molécules du processus inflammatoire et peuvent
étre regroupées en cing classes selon leur cible.

Les anti-TNF, cinqg molécules:

— Etanercept (Enbrel®, Benepali®); Benepali® est un biosimilaire;

— Adalimumab (Humira®);

- Infliximab (Remicade®, Remsima®, Inflectra®); Remsima® et Inflectra® sont deux biosimilaires;
— Certolizumab (CIMZIA®);

— Golimumab (SIMPONI®);

Un anti CD28 (anti lymphocyte T): Abatacept (ORENCIA®).

Un anti CD20 (anti lymphocyte B): Rituximab (MABTHERA®).

Un anti interleukine 6: Tocilizumab (ROACTEMRA®).

Un anti interleukine 1: Anakinra (KINERET®).

Les anti-TNF sont les molécules les plus prescrites et ont ’AMM en rhumatologie: polyarthrite
rhumatoide,spondylarthrite ankylosante et rhumatisme psoriasique ainsi qu’en gastroentérologie:
maladie de Crohn et recto-colite hémorragique, pour trois d’entre elles.

Ces biothérapies ont également, pour certains d’entre elles, des indications en dermatologie ou
en immunologie et cancérologie (cf. Rituximab).

L'enjeu économique de ces 9 biomédicaments est important.

Leur colt moyen est de 10 000 a 15 000 € par an et par patient, soit 10 a 15 fois plus élevé que
celui des traitements synthétiques conventionnels.

Certains de ces 9 biomédicaments sont délivrés en ville, d’autres réservés a |I'usage hospitalier.
L'utilisation de ces biomédicaments au décours d'une hospitalisation entraine une facturation en
sus du GHS.

En 2014, toutes indications confondues la dépense de ces neuf biothérapies ciblées par I'action,
était de prés de 1,5 Md€ (ville + hopital), pour I'ensemble des régimes d’assurance maladie. La part
PHMEV représentant environ 1/3 de ce montant.

BO Santé — Protection sociale — Solidarité n° 2016/10 du 15 novembre 2016, Page 38



MINISTERE DES AFFAIRES SOCIALES ET DE LA SANTE
MINISTERE DES FAMILLES, DE LENFANCE ET DES DROITS DES FEMMES

Objectifs de I'action

Objectifs de santé publique: Rationaliser la prescription des biothérapies en réduisant:

— I'écart par rapport aux recommandations de bonne pratique;
— la disparité des pratiques.
Objectif économique: maitriser 'augmentation des dépenses

Cette action s’articule autour de deux axes:

— un message de santé publique axé sur les recommandations de bonne pratique;

— un message économique visant a favoriser la prescription des biosimilaires.

Les outils mis a disposition des praticiens conseils pour la visite:

— un diaporama présentant le contexte médico-économique, les données de consommation
actualisées;

— un profil médico-économique pour chaque établissement;

— un mémo colt.

Calendrier: mise en ceuvre a compter de septembre/octobre 2016.

2.4. Les génériques

Les actions de GDR PHMEV sur les médicaments génériques s’inscrivent dans le cadre du plan
national d'action de promotion de ces médicaments dit « plan Générique ». Ce plan triennal a été
annoncé par la ministre des affaires sociales, de la santé et des droits des femmes le 24 mars 2015
et vise a lever les derniers freins a 'usage des médicaments génériques pour toutes les situations
ou cet usage est possible.

Dans ce contexte, la loi de financement de la sécurité sociale a créé depuis 2015 un nouveau critére
de ciblage d’entrée dans la GDR PHEV, fondé sur le taux de prescriptions des médicaments inscrits
au répertoire des groupes génériques. Apres avoir été fixé a 39 % pour la période du 01/04/2015 au
31/12/2015, le taux est fixé pour I'année 2016 au niveau national a 44 %.

Pour aider les établissements dans I'atteinte de cet objectif, le mémo «Prescription dans le réper-
toire » sera actualisé (2° semestre 2016).

La réalisation de I'objectif du taux de 44 % de prescription des médicaments inscrits au répertoire
pour la période du 01/01/2016 au 31/12/2016 sera calculée au 31/12/2016 avec le répertoire a jour a
cette date.

Par ailleurs, pour mémoire, depuis le 01/01/2015, la prescription en DCI est devenue obligatoire
pour tous prescripteurs (y compris les prescripteurs hospitaliers) et devrait contribuer a favoriser
leur délivrance par le pharmacien, de préférence au médicament princeps.

2.5. Médicaments d’exception (Xolair®)

Une action d’accompagnement sera élaborée au 2° semestre 2016 sur le theme de I’'asthme sévére
pour promouvoir le bon usage de Xolair® (omalizumab) indiqué dans le traitement de |'asthme
sévere persistant allergique.

2.6. Autres actions

D’autres actions, centrées sur les traitements du cancer sont a I'étude et seront déployées au
dernier trimestre 2016.
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ANNEXE 1

PHMEV

Répartition des montants par classe et évolution — Années 2014/2015

Champ: montants remboursés tous régimes, France entiére.

Source: Médicam 2014 et 2015

, . Montant remboursé Montant remboursé . Taux de
Classe thérapeutique Croissance .
2014 en € 2015en € croissance

Traitement du cancer 1185526290 1295154379 109 628 089 9,2%
Traitements du VIH et des hépatites* 760 623 226 830523 655 69900 429 9,2%
Polyarthrite rhumatoide 441 966 842 516 114 552 74 147710 16,8%
Antipsychotiques 297615734 301970836 4355102 1,5%
Sclérose en plaques 232398 044 272 866 474 40468 431 17,4%
Immunosuppresseurs 226975476 229568 274 2592798 1,1%
EPO 225777947 227 882 072 2104125 0,9%
Anti-infectieux 218 854 352 219265 251 410900 0,2%
Antiagrégants, Antithrombotiques 203 831240 218 484 025 14 652 785 7,2%
Antidiabétiques 163 637 700 171975704 8338003 51%
Anti-asthmatiques 160211 849 171572108 11360 259 7,1%
Produits de la DMLA 152 101 817 165938 261 13836444 9,1%
Hormones de croissance 151405 829 163 267 829 11 862 000 7,8%
Epilepsie et parkinson 128 966 869 130608 417 1641548 1,3%
Hormones 118342 838 126 036 310 7693471 6,5%
Antalgiques, vertiges, migraines 147 382 294 118 646 937 -28 735357 -19,5%
Anti-hypertenseurs 129351530 112176 915 -17 174615 -13,3%
Produits de diagnostic 98 767 083 109 799 382 11032299 11,2%
Appareil digestif divers 91127993 90252 816 -875177 -1,0%
Antidotes et chélateurs 83088 695 82565 579 -523116 -0,6%
Aide ala procréation 73139776 77591243 4451 467 6,1%
Dermatologie 58 195 495 63 955 439 5759943 9,9%
Hypolipémiants 65 506 250 60591971 -4914 278 -7,5%
Autres aigi (antianémiques, antihémorragiques, ...) 55511194 59473 400 3962 206 7,1%
Antidépresseurs 66 807 047 55892 802 -10914 245 -16,3%
Antiacides et antiulcéreux 57 632 638 55493 850 -2138789 -3,7%
Vaccins 45 565 508 45 259 586 -305922 -0,7%
Antitussifs et autres produits de I'appareil respiratoire 11988 304 34 964 050 22975746 191,7%
Solutés massifs 35434017 34049 096 -1384921 -3,9%
Contraceptifs 33395728 33062 038 -333690 -1,0%
Toxicomanie et psychostimulants 32001 803 31663 983 -337821 -1,1%
Anesthésiques 34873 185 31512053 -3361132 -9,6%
Ophtalmologie et otologie (hors DMLA) 27780478 28 345 639 565 161 2,0%
Alzheimer 23095943 28080 742 4984799 21,6%
Antiglaucomateux 26191 285 26 800949 609 664 2,3%
Urologie 23674712 24598 867 924 155 3,9%
Psychotropes 33441247 22549 427 -10891 820 -32,6%
Vitamines et minéraux 29000429 22198774 -6 801 655 -23,5%
Anti-ostéoporotiques 16 840399 17 547 954 707 555 4,2%
Anti-rhumatismaux 19390956 14 846 335 -4 544 621 -23,4%
Antiarythmiques et stimulants cardiaques 9611841 9921994 310152 3,2%
Antiallergiques dont rhinite 9630384 8606 590 -1023794 -10,6%
Autres (Nutrition, ...) 6212 803 6376045 163242 2,6%
Anti-inflammatoires 5831863 4712171 -1119692 -19,2%
Vasodilateurs périphériques et centraux 445 946 406 089 -39 857 -8,9%
Total général PHMEV 6 019 152 880 € 6353 170 863 € 334017983 € 5,5%

* hors medicaments de I'hépatite C delivrés en officine de ville
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VOLET N° 2 DU GUIDE METHODOLOGIQUE DE MISE EN (EUVRE DES ACTIONS D’ACCOMPAGNE-
MENT A LHOPITAL POUR LES PRESCRIPTIONS HOSPITALIERES DES PRODUITS ET PRESTATIONS
DE LA LPP EXECUTEES EN VILLE (PHEV LPP)

Sur I'année 2015, les prescriptions de produits (dispositifs médicaux, aliments diététiques, etc.)
et prestations des médecins hospitaliers exécutées en ville représentent 42 % de I'ensemble des
prescriptions exécutées en ville. Ainsi, ce montant s’éleve a 2,6 milliard d’euros sur cette période
(données tous régimes, France entiére). Il a augmenté de 8,8 % par rapport a I'année 2014.

Il s’agit des prescriptions effectuées par des médecins hospitaliers pour les malades non hospi-
talisés (prescriptions de sortie d'hopital, de consultations externes et des services d’urgence)
exécutées soit par les pharmacies d’officine, soit par les prestataires de service et distributeurs de
matériels, soit par les orthoprothésistes, les podo-orthésistes...

Bien que plusieurs facteurs conjoncturels (les transferts hopital/ville, le vieillissement de la
population, I'augmentation du nombre de patients traités et I'intensification de certains traitements)
expliquent cette évolution, elle doit néanmoins rester soutenable par la collectivité.

Il convient de plus de considérer I'impact de ces prescriptions sur les professionnels de santé
libéraux, pour qui ces prescriptions (PHEV-LPP) sont des prescriptions de référence et d’initiation
de traitement qu’ils hésiteront a modifier aupres de leurs patients.

Plan:

1. Méthode d’accompagnement des établissements de santé
2. Choix des themes d’accompagnement

3. Référentiels et messages de bonne pratique

1. Méhodes d’accompagnement des établissements de santé

Les actions sur les produits et prestations de la LPP sont conduites en méme temps que celles
sur les PHMEV.

Les outils d"accompagnement

La CNAMTS et les autres régimes d’assurance maladie ont déja conduit des actions d’accompa-
gnement a I'hdpital et en ville sur des catégories de produits et de prestations de la LPP a I'aide de
supports et d'outils présentant des messages de bonne pratique.

D’autres kits d"'accompagnement des professionnels de santé sur les postes de la LPP constituant
le moteur de la croissance des PHEV LPP seront diffusés par le niveau national au fur et & mesure
de leur élaboration, afin de constituer une boite a outil, dans laquelle, a terme, le niveau régional
pourra choisir son accompagnement selon le profil de I'établissement.

Les actions déployées au sein de réunions regroupant les prescripteurs hospitaliers, animées par
des médecins conseils, des représentants de caisses primaires et le cas échéant des ARS si elles
souhaitent participer, comprennent, comme pour les actions de PHMEV:

- I'exposé d’'un diaporama explicatif du dispositif de contractualisation;

— la présentation d’un profil personnalisé de I'établissement;

— la mise a disposition de supports informatifs sur les principaux postes de la LPP.

2. Choix des thémes d’accompagnement

Le choix des postes des produits et prestations de la LPP devant faite I'objet d’actions d’accompa-
gnement dans un établissement tiendra compte des données de remboursement et des évolutions
des PHEV au niveau national, régional et de I'établissement mais également des remboursements
des mémes produits et prestations prescrits en ville.

2.1. La répartition par grandes classes des produits
et prestations de la LPP des PHEV au niveau national

Les prescriptions hospitalieres exécutées en ville portant sur la LPP, pour les établissements
anciennement sous dotation globale, représentent 2,5 milliard d’euros de dépenses pour |'assu-
rance maladie (tous régime, France entiere) en 2015.

Seront proposées en priorité des actions visant les classes de produits et prestations qui:
— représentent des postes de remboursement parmi les plus importants;
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— pour lesquels une possibilité d’optimisation des pratiques est envisageable;

— ou dont les évolutions sont significativement différentes de celles observées sur I'ensemble
des prescriptions délivrées en ville sans que des facteurs explicatifs évidents puissent étre
identifiés.

Le choix par les ARS (1 ou 2 postes au choix de I’ARS par exemple) pourra par exemple étre
effectué en fonction de l'importance au niveau local des problématiques identifiées au niveau
national.

Par ailleurs, le profil de I'établissement (commun avec celui pour les médicaments) dresse un
état des lieux des PHEV LPP par postes de la LPP. Cela permet de favoriser le choix d’'une ou deux
classes par établissement, ainsi que les indicateurs qui figuraient dans l'instruction du 29 mars 2013.

Enfin, la CNAMTS va progressivement développer des actions d’accompagnement en établisse-
ment en élaborant de nouveaux programmes sur des thémes concernant les principales catégories
de la LPP prescrits a I’'hOpital et exécutés en ville.
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Tableau 1: prescriptions hospitaliéres exécutées en ville (PHEV) LPP remboursées en 2015,
par grands postes de la classification médico-technique

Part des
» % des Presc.ripfi‘ons
LPP (hors titre I1l) Pres«inpﬂons e R Ensem.ble. des | Hospitalieres
hospitaliéres o prescriptions dans
Hospitaliéres

I'ensemble des

prescriptions
Total 2500,9 M€ 100% 6007,7 M€| 41,63%
Dispositifs pour autotraitement du diabéte (pompes, seringues, aiguilles) 273,0 M€ 10,92% 388,1 M€ 70,35%
Pression positive continue pour apnée du sommeil 224,6 M€ 8,98% 508,4 M€ 44,17%
Traitements respiratoires, autres prestations 223,1 M€ 8,92% 359,2 M€ 62,13%
Pansements 212,1 M€ 8,48% 618,3 M€ 34,31%
Oxygénothérapie, prestation seule 163,4 M€ 6,53% 307,7 M€ 53,11%
Dispositifs pour autocontrdle du diabéte 151,5 M€ 6,06% 516,2 M€ 29,34%
Nutrition orale 120,4 M€ 4,81% 348,0 M€ 34,60%
Nutrition entérale, poches et prestation 113,7 Mi€] 4,55% 152,4 Mi€] 74,64%
Perfusion, systemes actifs, pompes implantées ou non 112,3 M€ 4,49% 136,4 M€ 82,34%
Orthoprothése (3545) 106,5 MI€| 4,26% 164,0 M€ 64,93%
Perfusion, systemes passifs 103,8 V€] 4,15% 162,0 V€] 64,06%
Lits médicaux 99,8 M€ 3,99% 319,4 M€ 31,24%
Génito-urinaire, matériel pour incontinence et sondage vésical 86,0 M€ 3,44% 284,6 MI€] 30,22%
Fauteuils roulants, location et achat 84,0 M€ 3,36% 196,5 M€ 42,75%
Dispositifs d’aide ala vie dont béquilles, déambulateurs 56,2 M€ 2,25% 160,8 M€ 34,95%
Orthéses de série 47,2 M€ 1,89% 154,7 Mi€] 30,52%
Dispositifs pour stomies digestives 44,2 M€| 1,77% 117,7 M€ 37,58%
Orthéses (petit appareillage 3521) 41,9 M€ 1,67% 266,0 M€ 15,75%
Audioprothéses 41,5 M€] 1,66% 205,4 M€ 20,23%
Matériel anti-escarres, matelas et coussins 38,1 M€ 1,52% 107,1 M€ 35,55%
Podo-orthéses (Chaussures orthopédiques) 34,2 M€ 1,37% 80,1 M€ 42,63%
Optique, verres et montures 29,9 M€ 1,19% 166,1 M€ 17,98%
Dispositifs de contention, bandes 17,7 M€ 0,71% 43,4 M€ 40,78%
Appareil générateur d'aérosol (3518) 13,4 M€ 0,54% 46,9 M€ 28,58%
Dispositifs injectables viscoélastiques 12,1 M€] 0,48% 48,3 ME€]| 25,07%
Ophtalmologie, divers 8,4 M€ 0,34% 30,2 M€ 27,80%
Sphére ORL 7,5 M€ 0,30% 16,0 V€] 46,92%
Génito-urinaire, implants, dont grains d'iode, électrostimulation 6,8 M€ 0,27% 31,0 M€ 21,87%
Traitement externe de la douleur 6,2 M€ 0,25% 10,4 M€ 59,73%
Autres véhicules pour personnes handicapées (poussettes, tricycles) 4,4 M€] 0,18% 12,9 M€] 34,35%
Prothéses oculaires et faciales 4,2 V€| 0,17% 8,8 M€ 47,92%
Postiches 3,9 M€ 0,16% 7,4 M€ 52,78%
Dispositifs contraceptifs 3,5 M€ 0,14% 14,8 M€ 23,37%
Dispositifs de maintien, protection et immobilisation 1,9 V€] 0,08% 4,3 M€ 43,78%
Respiratoire : chambres d’inhalation, stimulateurs, implants et autres 1,6 M€] 0,06% 7,3 M€ 21,84%
Optique, lentilles et aides visuelles 0,9 M€ 0,04% 5,4 M€ 17,15%
Dispositifs pour autotraitement et autocontrole autres que pour diabéte 0,8 M€ 0,03% 1,4 M€] 58,17%
Dispositif d'assistance circulatoire mécanique (DACM) 0,15 M€ 0,01% 0,17 M€] 87,93%

Source: CNAMTS, France entiére tous régimes, chiffres bruts non redressés, (Transcodage version 398 du 02.02.2016).
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Tableau 2: évolution des montants remboursés en 2015
au titre de la prescription hospitaliere exécutée en ville LPP

Prescriptions Ensemble des
Hospitalieres prescriptions
Part de

I'évolution

LPP (hors titre ) Croissance en |Evolution| Croissance en |Evolution| PHEV dans

montant brut en% montant brut en% I'ensemble

des

prescriptions
Total 197,91 M€ 8,6% 470,28 M€ 8,5% 42%
Dispositifs pour autotraitement du diabéte (pompes, seringues, aiguilles) 23,69 M€ 9,50% 27,24 M€ 7,5% 87%
Pression positive continue pour apnée du sommeil 20,71 M€| 10,16% 44,94 M€ 9,7% 46%
Perfusion, systemes actifs, pompes implantées ou non 18,41 M€  19,61% 18,43 M€ 15,6% 100%
Pansements 13,45 M€ 6,77% 36,91 M€ 6,3% 36%
Orthoprothése (3545) 12,58 M€|  13,40% 18,84 M€ 13,0% 67%
Nutrition orale 12,10 M€l  11,17% 29,72 M€ 9,3% 41%
Audioprothéses 10,25 M€|  32,74% 88,23 M€ 75,3% 12%
Perfusion, systémes passifs 9,08 M€ 9,58% 12,97 M€ 8,7% 70%
Nutrition entérale, poches et prestation 8,73 M€| 8,31% 9,84 M€| 6,9% 89%
Génito-urinaire, matériel pour incontinence et sondage vésical 8,05M€| 10,33% 17,25 M€ 6,5% 47%
Traitements respiratoires, autres prestations 7,95 M€| 3,69% 12,12 M€ 3,5% 66%
Lits médicaux 6,99 M€ 7,53% 23,56 M€ 8,0% 30%
Dispositifs pour autocontréle du diabéte 6,83 M€ 4,72% 21,97 M€ 4,4% 31%
Ortheéses (petit appareillage 3521) 596 M€| 16,60% 18,90 M€ 7,6% 32%
Dispositifs pour stomies digestives 4,44 M€l 11,16% 8,00 M€ 7,3% 56%
Orthéses de série 3,88 M€| 8,96% 22,55 M€] 17,1% 17%
Fauteuils roulants, location et achat 3,15 M€ 3,90% 5,41 M€ 2,8% 58%
Dispositifs d’aide a la vie dont béquilles, déambulateurs 3,02 M€ 5,68% 6,49 M€ 4,2% A7%
Dispositifs de contention, bandes 2,90 M€| 19,60% 7,25 M€ 20,1% 40%
Matériel anti-escarres, matelas et coussins 2,70 M€ 7,65% 6,63 M€ 6,6% A41%
Optique, verres et montures 2,02 M€| 7,27% 9,93 M€| 6,4% 20%
Podo-orthéses (Chaussures orthopédiques) 1,81 M€ 5,60% 3,08 M€ 4,0% 59%
Appareil générateur d'aérosol (3518) 1,66 ME[  14,11% 4,92 M€ 11,7% 34%
Ophtalmologie, divers 1,63 ME[  24,15% 5,51 M€ 22,3% 30%
Postiches 1,44 V€[ 58,74% 3,06 M€ 71,0% 47%
Traitement externe de la douleur 0,93 M€l 17,54% 1,23 M€ 13,3% 76%
Dispositifs injectables viscoélastiques 0,73 M€ 6,42% 2,77 M€ 6,1% 26%
Sphére ORL 0,69 M€  10,11% 0,68 M€ 4,4% nc
Oxygénothérapie, prestation seule 0,41 M€ 0,25% -2,45 M€ -0,8% nc
Autres véhicules pour personnes handicapées (poussettes, tricycles) 0,41 M€| 10,07% 0,05 M€ 0,4% nc|
Génito-urinaire, implants, dont grains d'iode, électrostimulation 0,37 M€ 5,80% 2,24 M€| 7,8% 17%
Prothéses oculaires et faciales 0,36 M€| 9,21% 1,02 M€ 13,0% 35%
Dispositifs de maintien, protection et immobilisation 0,22 M€l  13,27% 0,46 M€ 11,8% 49%
Dispositifs pour autotraitement et autocontrdle autres que pour diabéte 0,14 M€l 20,63% 0,17 M€ 13,1% 86%
Respiratoire : chambres d’inhalation, stimulateurs, implants et autres 0,09 M€| 6,02% 0,51 M€ 7,6% 18%
Optique, lentilles et aides visuelles 0,08 M€| 9,78% 0,59 M€ 12,4% 14%
Dispositif d'assistance circulatoire mécanique (DACM) 0,06 M€l  72,79% 0,07 M€ 73,3% 88%
Dispositifs contraceptifs -0,03 M€] -0,98% -0,80 M€] -5,2% nc

Source: CNAMTS, France entiére tous régimes, chiffres bruts non redressés (Transcodage version 398 du 02.02.2016).

nc: % non calculable.
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2.2. Compléments nutritionnels oraux (CNO)

Les produits pour complémentation nutritionnelle orale destinés aux adultes (CNO) étaient
inscrits sur la LPP et leur prise en charge, avant 2010, était limitée a quelques pathologies (Sida,
cancer...). En 2010, une modification de la nomenclature a étendu leurs indications a tous patients
dénutris. Ainsi, la prise en charge des CNO destinés aux adultes est assurée chez des malades dont
la fonction intestinale est normale et qui sont dénutris selon les criteres de dénutrition repris dans
la LPP.

La dénutrition est fréquente chez la personne agée et risque de progresser avec le vieillissement
de la population, ce d’autant plus, qu’'un nombre croissant de sujets agés font le choix de rester
le plus longtemps possible a domicile. Le poste des CNO devrait donc étre amené a poursuivre
sa croissance, d'autant plus que la prise en charge et la prévention de la nutrition font partie des
objectifs de santé publique du 3¢ PNNS 2011-2015.

L'enjeu, a la fois économique (348,0 M€ en 2015, dont 34,60 % en prescription hospitaliére) et de
santé publique car I'opportunité du traitement est discutable chez certains patients alors que d’autres
ne sont pas pris en charge. L'amélioration de la qualité de la prescription semble nécessaire.

Dans ce contexte, le respect des recommandations en matiére de bonne utilisation de la nutrition
orale chez les patients dénutris, en termes de hiérarchisation des traitements, et des modalités de
suivi et de renouvellement des nutriments, apparaissent fondamentales pour maitriser ce poste
dont I'évolution en 2015 approche 11 % (PHEV).

La délivrance des CNO est quasi exclusivement assurée par les pharmaciens d’officine (97 %). Les
prestataires de services et distributeurs de matériel médical délivrent trés peu ces produits (< 3 %).

Cette action a pour objectif d’améliorer la qualité du diagnostic de dénutrition et de limiter la
prescription initiale a 1 mois et prévoir une réévaluation au 15°™¢ jour (comme le prévoit la LPP).

Les supports des visites ont été préparés par la Cnamts.
Calendrier: cette action devrait se dérouler sur le 4™ trimestre 2016.

Indicateur proposé: co(it moyen des nutriments pour supplémentation orale remboursés au titre
de la PHEV par patient agé de 60 ans et plus.

2.3. Modéles d’ordonnance au sein des établissements

L'article 56 de la convention des médecins prévoit la mise a disposition de modeles d’ordonnance
élaborés avec les professionnels dans le champ de la LPP. Actuellement des modeéles d’ordonnance
sont mis a disposition des médecins par les prestataires eux-mémes. Cette pratique ne peut étre
cautionnée par l'assurance maladie, en raison de son caractére inflationniste et des dispositions
des articles L.162-2 et L.162-2-1 du code de la sécurité sociale et de I'article R.4127- 8 du code de
la santé publique.

La nouvelle convention entre 'UNCAM et les syndicats de prestataires prévoit notamment que
ces derniers s’interdisent la rédaction et la diffusion de prescriptions pré-remplies a I'intention du
prescripteur.

La CNAMTS a réalisé avec les partenaires conventionnels, trois modeéles d’ordonnance focalisés
sur les prestations nécessaire a:

I'insulinothérapie par pompe externe;
la nutrition entérale a domicile avec sonde nasogastrique ou nasojéjunale;
la nutrition entérale a domicile avec gastrostomie ou jéjunostomie.

Ces prestations de la LPP ont été choisies en raison de la complexité de la nomenclature, de la
diffusion aux prescripteurs de modeéles d’ordonnance établis par les prestataires eux-mémes et du
montant des dépenses associées a ces prestations.

A titre d’exemple, les dispositifs pour auto traitement du diabéte représentent le 1°" poste en
montant remboursé des PHEV (273,0 M€ en 2015 et 70 % de I'ensemble des prescriptions exécutés
en ville).

Par ailleurs, la complexité des nouvelles nomenclatures telles que la perfusion a domicile néces-
site de développer des modeles de prescription pour faciliter I’application de ces nouvelles nomen-
clatures. La CNAMTS envisage de développer des modeéles de prescription avec possibilité de
remplissage en ligne.

L'objectif de cette action est de faire connaitre ces modéles d’ordonnance et de les mettre a
disposition des prescripteurs hospitaliers. A cette occasion, les conditions médico-administratives
de la LPP seront rappelées.

Calendrier: modeéles d’ordonnances disponibles; action programmée au 4° trimestre 2016.
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2.4. Pansement

Les pansements constituent le 4°™ poste des PHEV (212,1 M€) et I'évolution des PHEV en 2015

est de 6,7 %.

Deux actions sont en cours d’élaboration par la CNAMTS:

— PRADO plaies chroniques:

Un programme de retour a domicile pour le traitement des plaies chroniques (escarre, ulcére
veineux, plaie du pied du diabétique) est commencé depuis début 2016. Il comporte notam-
ment un mémo d’aide a la prescription et des modéles d’ordonnance a destination des profes-
sionnels de proximité pour optimiser les prescriptions;

— Un mémo d’aide a la prescription des pansements primaires a été validé par la HAS et mise

a disposition de support de campagne (diaporama et fiche de bon usage des technologies de
santé HAS, avril 2011).
L'objectif est de promouvoir les bonnes pratiques en adaptant d'une part la prescription en
fonction de la plaie et de son stade d'évolution (selon recommandations HAS - 2008) et en
assurant d'autre part que le suivi du patient est mis en place (réévaluation réguliére de la plaie,
pas de changement prématuré du pansement).

Calendrier: Juin 2016.

Indicateur proposé: nombre moyen de pansements remboursés au titre des PHEV rapporté au

nombre de patients concernés par ces prescriptions.

2.5. Orthése d’avancée mandibulaire versus pression positive continue (PPC)
Les traitements par PPC constituent le 2¢ poste des PHEV (224,6 M€) et croit de maniére soutenue
des années. La croissance de ces prescriptions est de plus de 10 % en 2015.

Afin de favoriser une prise en charge efficiente des patients souffrant de syndrome d’apnée /
hypopnée obstructive du sommeil (SAHOS), la CNAMTS met en ceuvre une action d’'information et
d’accompagnement des professionnels de santé (médecins hospitaliers, médecins pneumologues,
ORL) au travers notamment de la mise a disposition d’'un mémo précisant les modalités de prise en
charge du SAHOS par orthése d'avancée mandibulaire (OAM).

Parallelement a I'élaboration de cette action visant a accroitre le taux de prescription des OAM
dans le traitement des apnées obstructives du sommeil chez I'adulte, la CNAMTS procéde a l'ins-
cription d'un acte de pose des OAM.

Un mémo rappelant les indications est soumis pour validation a la HAS.
Calendrier: octobre 2016.
Indicateur proposé: Taux de prescription des OAM chez les patients souffrant de SAHOS.

3. Référentiels et autres messages de bonne pratique

3.1. Reéférentiels LPP

La liste des produits et prestations (LPP).

Avis et synthése des avis de la Commission nationale d’evaluation des dispositifs médicaux et
des technologies de santé (CNEDIMTS) (consultables sur le site de la HAS).

Fiches de bon usage des technologies de santé HAS (consultables sur le site de la HAS).
Recommandations de bonne pratique HAS/AFSSAPS.
Guide illustré des protheses de haute technologie technique (consultable sur ameli.fr).

Références juridiques des produits de santé (récapitulatif exhaustif du cadre juridique applicable
a la LPP, consultable sur ameli.fr).

Guide ALD et liste des actes et prestations de la HAS (consultables sur le site de la HAS).

3.2. Messages d’amélioration de I’efficience de la prescription des produits
et prestations de la LPP

Plusieurs pistes d’amélioration de |'usage des produits et prestations de la LPP en termes d’effi-
cacité et de sécurité, mais aussi de maitrise des co(its peuvent étre suivies:
— respect des indications et des conditions de prises en charge définies par la LPP;
— respect des recommandations professionnelles de la HAS;
- rappel de l'obligation de porter les numéros FINESS et RPPS (aprés déploiement) sur les
ordonnances;
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- respect de la convention UNCAM/Prestataire, publiée au Journal officiel du 3 juin 2016 (consul-
table sur ameli.fr).

Prescription des prestations d’oxygénothérapie

L'oxygénothérapie est le 5¢ poste des PHEV-LPP. Compte tenu des enjeux de santé publique et
économique de ce poste de la LPP, les indications de la LPP doivent étre respectées, plus particu-
lierement, le choix entre I'oxygénothérapie a long terme par poste fixe et I'oxygénothérapie a long
terme par oxygeéne liquide doit répondre au besoin des patients. A la suite de I’'avis CNEDIMTS, une
nouvelle nomenclature a été publiée en février 2015.

Indicateurs proposés

Proportion de forfaits OLT liquide (y compris les forfaits associés) au sein de I'ensemble des
forfaits OLT.

Prescription des ortho prothéses

Pour aider les prescripteurs a respecter les référentiels médico-administratifs existant sur les ortho
prothéses, un guide illustré des prothéses de haute technologie technique, outil d’aide a la décision
conforme a la LPP, est mis a leur disposition. Chaque fiche comporte une illustration (reproduite
avec l'accord des différents fabricants), la référence commerciale (marque et référence), les données
techniques du fabricant (poids maximum de I'utilisateur, compatibilités, délai de garantie, etc.), la
référence et l'intitulé repris a la LPP, le tarif de prise en charge et le référentiel médico-administratif
existant reprenant ces nouvelles données techniques et réglementaires sous forme de fiches, dispo-
nibles en téléchargement sur ameli.fr'.

' http://www.ameli.fr/professionnels-de-sante/directeurs-d-etablissements-de-sante/codage/liste-des-produits-et-prestations-lpp/appareil -
lage-de-haute-technologie.php
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ANNEXE 4

CALENDRIER DE TRANSMISSION DES DONNEES PHEV

DATE AUTEURS DESCRIPTIONS DES DONNEES

18 décembre 2015 | DSS (Arrété) Taux prévisionnel d'évolution des dépenses de médicaments et de la liste des produits et prestations
résultant de prescriptions médicales effectuées dans les établissements de santé et remboursées
sur I'enveloppe des soins de ville et taux prévisionnel de prescription des médicaments inscrits au
répertoire des groupes génériques

1er avril 2016 SG/CNAMTS Transmission aux ARS et DCGDR des objectifs CPOM et CPG définitifs pour 2016 tous régimes

Avril 2016 CNAMTS Transmission aux ARS et DCGDR du profil PHEV et des données régionales de ciblage pour 2016:
bilan des prescriptions médicales effectuées dans les établissements de santé et remboursées sur
I'enveloppe des soins de ville tous régimes

Avril 2016 ARS Transmission a chaque établissement du hilan 2015 des prescriptions médicales effectuées dans les
établissements de santé et remboursées sur I'enveloppe des soins de ville

Septembre 2016 CNAMTS Transmission aux ARS et DCGDR du profil PHEV et des données régionales du 1°" semestre 2016 des
prescriptions médicales effectuées dans les établissements de santé et remboursées sur I'enveloppe
des soins de ville

Décembre 2016 CNAMTS Transmission aux ARS et DCGDR des données régionales des 9 premiers mois de I'année 2016 des

prescriptions médicales effectuées dans les établissements de santé et remboursées sur I'enveloppe
des soins de ville (données servant de pré ciblage)
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