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Décrets, arrétés, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DES SOLIDARITES ET DE LA SANTE

Arrété du 28 aoit 2019 relatif a I'expérimentation faisant évoluer les modalités de la connaissance
de l'utilisation et de la prise en charge des médicaments onéreux administrés par les
établissements de santé

NOR : SSAS1924947A

La ministre des solidarités et de la santé et le ministre de I’action et des comptes publics,

Vu le code de la sécurité sociale, notamment ses articles L. 162-31-1 et R. 162-50-1 a R. 162-50-14 et suivants ;
Vu l’avis du comité technique de I’'innovation en santé en date du 3 juin 2019,

Arrétent :

Art. 1=, — L’expérimentation faisant évoluer les modalités de la connaissance de 1’utilisation et de la prise en
charge des médicaments onéreux administrés par les établissements de santé, telle que définie dans le cahier des

N

charges annexé au présent arrété, est autorisée pour une durée de trois ans et trois mois a compter du
1 octobre 2019.

Art. 2. — La directrice de la sécurité sociale et la directrice générale de 1’offre de soins sont chargées, chacune
en ce qui la concerne, de I’exécution du présent arrété, qui sera publi€ ainsi que son annexe au Journal officiel de la
République frangaise.

Fait le 28 aofit 2019.

La ministre des solidarités
et de la santé,
Pour la ministre et par délégation :
La chef de service La directrice de la sécurité sociale,
adjointe a la directrice générale M. LigNOT-LELOUP
de 'offre de soins,
S. DECooPMAN

Le ministre de I’action
et des comptes publics,
Pour le ministre et par délégation :
La directrice de la sécurité sociale,
M. LioNnoT-LELouP

ANNEXE

CAHIER DES CHARGES RELATIF A L’EXPERIMENTATION FAISANT EVOLUER LES MODALITES DE LA
CONNAISSANCE DE L’UTILISATION ET DE LA PRISE EN CHARGE DES MEDICAMENTS ONEREUX
ADMINISTRES PAR LES ETABLISSEMENTS DE SANTE

1. Objet et finalité de I’expérimentation
— Description de I’expérimentation

A. — Description générale

L’expérimentation vise a faire évoluer les conditions d’utilisation et de prise en charge des traitements
médicamenteux onéreux au sein des établissements de santé. Il s’agit a la fois de permettre une meilleure
connaissance des conditions d’utilisation de ces traitements par les équipes hospitalieres et des possibilités
d’amélioration, fondées principalement sur la comparaison des pratiques, ainsi que de dégager de plus grandes
marges de manceuvre dans le recours a ces traitements. Ces évolutions, accompagnées d’une responsabilisation
accrue des établissements de santé quant a ’'usage de ces médicaments, devront renforcer la pertinence des
prescriptions de ces produits.

L’expérimentation est structurée autour de deux axes: (i) la connaissance affinée de [’utilisation des
médicaments onéreux et 1’identification des évolutions pouvant le cas échéant y €tre apportées, (ii) 1’évolution des
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conditions de prise en charge des molécules onéreuses (tant sur leur périmetre que sur les modalités de
financement).

S’agissant de la meilleure connaissance de I’utilisation des médicaments par les établissements de santé, les
établissements prenant part a I’expérimentation mettront en place un recueil €élargi de données liées a leurs usages.
Ces données permettront aux établissements de pouvoir situer leur pratique a la fois au regard des
recommandations (par exemple sur les usages en dehors des référentiels) mais également vis-a-vis d’autres
établissements de taille et de typologies de patients comparables. En fonction des observations effectuées, des
évolutions de certaines pratiques pourront étre discutées au sein des établissements, et les établissements sont
encouragés a tester de nouveaux modes d’organisation (analyse des données a disposition, mise en place de RCP de
second niveau pour les utilisations hors référentiels, ou autre organisation concourant a 1’amélioration des bonnes
pratiques).

L’évolution des conditions de prise en charge de molécules onéreuses est quant a elle envisagée selon quatre
composantes : I’évolution du périmetre des médicaments éligibles a une prise en charge en sus, le renforcement de
I’incitation des établissements & la négociation tarifaire, la mise en place d’un financement mixte des molécules
onéreuses, et la définition d’un cadre en vue d’un futur financement basé sur la pertinence. Par rapport aux
modalités actuelles pour lesquelles un médicament pris en charge en sus est financé a I’euro 1’euro, il s’agira, pour
un périmetre plus large de molécules, de tester un financement « mixte », qui est pour partie réalisé sur la base
d’une dotation « molécules onéreuses » versée chaque année a 1’établissement, et pour partie en versant a
I’établissement une fraction du tarif de remboursement fixé par le Comité économique des produits de santé a
chaque utilisation d’'un médicament concerné par I’expérimentation. Dans ce modele, le mécanisme de « I’écart
médicament indemnisable » est supprimé, pour laisser a chaque établissement I’entier bénéfice des négociations
tarifaires qu’il mene. De nouvelles molécules pourront également, a titre expérimental, disposer d’une prise en
charge en sus, sans que leur niveau d’amélioration de service médical rendu soit pris en compte pour décider d’une
telle prise en charge.

B. — Cadre de I’expérimentation

Les dispositions de la présente section définissent précisément le cadre de I’expérimentation.
Modalités de prise en charge

1.1. La présente expérimentation vise a tester de nouvelles modalités de prise en charge pour :

a) les spécialités pharmaceutiques faisant 1’objet, le cas échéant pour certaines de leurs indications, d’une
inscription sur la liste mentionnée a I’article L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale ;

b) certaines spécialités pharmaceutiques disposant d’une autorisation de mise sur le marché, qui ne sont pas
inscrites sur la liste mentionnée a I’article L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale, et qui remplissent les
conditions mentionnées au présent 1.5.

1.2. Par dérogation aux dispositions de I’article L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale, la prise en charge des
spécialités mentionnées au 1.1, dans les indications considérées a cet article, est effectuée :

a) pour partie a travers la délégation de crédits dont le montant est fixé annuellement ;

b) pour partie au travers d’un financement en sus des tarifs de prestations d’hospitalisation mentionnées au 1° de
’article L. 162-22-6 du code de la sécurité sociale qui sera délégué en fonction de ’usage effectif de ces spécialités
par I’établissement de santé.

1.3. Le montant mentionné au a du 1.2 est fixé par décision des ministres chargés de la santé et de la sécurité
sociale pour chaque année civile. Ce montant est déterminé en prenant en compte notamment :

— le nombre de patients traités par 1’établissement qui nécessitent le recours aux médicaments mentionnés au
1.1, a la fois les années précédentes et de maniere prospective, en fonction de leur pathologie ;

— les cofits des traitements pour les patients nécessitant un recours aux médicaments observés au 1.1, en prenant
en considération le cas échéant les stratégies thérapeutiques les plus efficientes ;

— le résultat prévisible des actions qui seront menées en cours d’année sur les prix des médicaments, sur les
niveaux de consommation ou sur les stratégies thérapeutiques, le cas échéant pour favoriser le bon usage de
ces médicaments ;

— le cofit des nouveaux médicaments susceptibles de modifier les coflits des traitements pour certains patients ;

— les montants remboursés, prévus ou constatés, par 1’assurance maladie obligatoires, au titre des spécialités
mentionnées au 1.1.

Ce montant est délégué a I’établissement de santé de maniere fractionnée au cours de I’année, selon des
modalités fixées par décision des ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale.

Ce montant peut étre ajusté en cours d’année par décision des ministres chargés de la santé et de la sécurité
sociale pour prendre en compte notamment la prise en charge de nouvelles spécialités pharmaceutiques modifiant
les cofits de traitements de certains patients.

La délégation de crédits mentionnée au a du 1.2 peut étre utilisée par 1’établissement pour 1’achat de spécialités
pharmaceutiques ou pour la conduite de projets pouvant améliorer le bon usage de ces spécialités pharmaceutiques.

1.4. Pour I’application du b du 1.2, les spécialités pharmaceutiques mentionnées au 1.1, le cas échéant dans les
indications considérées, font 1’objet d’une prise en charge a hauteur de la moiti¢ de leur tarif de responsabilité, fixé
en application de I’article L. 162-22-6 du code de la sécurité sociale, ou le cas échéant de la moitié du tarif unifié
mentionné au IV de ce méme article.
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Par dérogation aux dispositions du III de I’article L. 162-22-6 du code de la sécurité sociale, le montant de la
facture liée a 1’achat des spécialités pharmaceutiques concernées n’est pas pris en compte pour 1’application de
I’alinéa précédent. Le mécanisme de « I’écart médicament indemnisable » n’est donc pas appliqué dans le cadre de
la présente expérimentation.

Pour les médicaments mentionnés au b du 1.1, le montant de la prise en charge mentionnée au premier alinéa du
présent 1.4 est diminué d’une somme forfaitaire représentant la contribution directe de 1’établissement a cette prise
en charge, dans la limite de 30 % du tarif du groupe homogene de séjour pour le patient concerné. Le montant de
cette somme forfaitaire est fixé par décision des ministres en charge de la santé et de la sécurité sociale. Il peut étre
différent pour chaque spécialité pharmaceutique.

1.5. Pour I’application du » du 1.1, la prise en charge d’une ou plusieurs indications d’une spécialité
pharmaceutique bénéficiant d’une autorisation de mise sur le marché est subordonnée au respect de 1’ensemble des
conditions suivantes :

a) la spécialité, dans la ou les indications considérées, est susceptible d’étre administrée majoritairement au
cours d’hospitalisations mentionnées au 1° de I’article R. 162-32 du code de la sécurité sociale ;

b) le service médical rendu de la spécialité dans la ou les indications considérées, apprécié€ au regard des criteres
mentionnés au I de I’article R. 162-45-9 du code de la sécurité sociale est important ;

c) un rapport supérieur a2 30 % entre, d’une part, le colit moyen estimé du traitement dans 1’indication
thérapeutique considérée par hospitalisation et, d’autre part, les tarifs de la majorité des prestations dans lesquelles
la spécialit€ est susceptible d’€tre administrée dans I’indication considérée, mentionnés au 1° de [Darti-
cle L. 162-22-10 du code de la sécurité sociale et applicables 1’année en cours.

A T’exception des criteres permettant la prise en charge mentionnés au présent 1.5, les modalités de prise en
charge applicables, et notamment les procédures, sont celles relatives a la liste mentionnée a ’article L. 162-22-7
du code de la sécurité sociale, le cas échéant modifiées dans le cadre de la présente expérimentation.

Le comité économique des produits de santé peut en outre négocier des tarifs de responsabilité et des prix limites
de vente, mentionnés a I’article L. 162-16-6 du code de la sécurité sociale, différents pour les établissements
participant a I’expérimentation en cas de modification des conditions de prises en charge des médicaments
concernés dans le cadre de I’expérimentation. Il peut également négocier des remises en application de
I’article L. 162-18 du code de la sécurité sociale qui seront spécifiques aux nouvelles conditions de prise en charge
des médicaments dans le cadre de I’expérimentation. Dans ce cas, les remises sont exprimées comme une
modification dans le cadre de I’expérimentation du schéma principal de remise en vigueur, sans que le schéma
principal de remise soit abrogé ou ne cesse de s’appliquer.

La prise en charge au titre du b du 1.1 est valable uniquement dans le cadre de la présente expérimentation et
pour la durée de celle-ci.

1.6. Pour la durée de I’expérimentation, le montant des crédits pergus par un établissement de santé participant a
I’expérimentation en application du présent 1.2 ne peut étre inférieur, chaque année, aux montants des crédits
qu’aurait percus cet établissement en application des dispositions en vigueur relatives a la prise en charge des
spécialités pharmaceutiques en application de ’article L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale.

Modalités de recueil et d’utilisation de données de santé en vie réelle

2.1. Les établissements de santé participant a I’expérimentation recueillent, lors de la facturation des spécialités
pharmaceutiques concernées, des éléments complémentaires li€s au contexte de la prescription, a 1’indication de
traitement ou aux effets du traitement.

2.1.1. Des éléments complémentaires peuvent étre demandés pour les médicaments :

a) dont au moins I’'une des indications est prise en charge en application du présent 1.1 ;

b) inscrits sur I’une des listes mentionnées a 1’article L. 162-17 du code de la sécurité sociale et prescrits par un
prescripteur exercant au sein de 1’établissement de sant€ ;

c) appartenant a la classe des anticancéreux et inscrits sur la liste mentionnée a 1’article L. 5123-2 du code de la
santé publique.

2.1.2. Les éléments recueillis peuvent concerner des :

a) données d’usage : informations relatives a I’administration du médicament (date de 1’administration, nombre
d’administration le jour donné, indication du traitement ayant motivé I’administration, modification de traitement
et causes), données cliniques ou informations relatives au profil du patient concerné (sexe, poids, taille, age,
résultat relatif a2 un marqueur biologique, histologique, hormonal ou génétique pouvant avoir une influence directe
sur la prescription du traitement), posologie, durée de traitement, justification de la prescription (si prescription
hors référentiel, rationnel de modification du traitement le cas échéant), localisation de la tumeur le cas échéant ;

b) données relatives aux effets des médicaments, et notamment concernant la réponse au traitement (morbi-
mortalité, criteres de réponse tumorale en imagerie le cas échéant, score de qualité de vie) et d’effets indésirables.

2.2.3. Les données mentionnées au a du 2.1.2 sont requises pour tous les médicaments mentionnés au a du 2.1.1.
Les données mentionnées au b du 2.1.2 sont requises pour certains médicaments mentionnés au a du 2.1.1.

L’expérimentation vise a collecter des données mentionnées au a du 2.1.2 pour des médicaments mentionnés
aux b et ¢ du 2.1.1. Les ministres en charge de la santé et de la sécurité sociale déterminent les données
effectivement collectées par les établissements participant a I’expérimentation, ainsi que le cas échéant la date &
partir de laquelle ces données sont collectées.
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Ces données sont consolidées dans le systeme d’information mentionné a ’article L. 6113-7 du code de la santé
publique. Les données sont conservées de maniere anonymisée.

2.2. L’Etat, le cas échéant a I’aide du systeme d’information mentionné a ’article L. 6113-7 du code de la santé
publique fournit périodiquement aux établissements de santé participant a I’expérimentation des données relatives
a l'utilisation des médicaments pour lesquelles des données sont collectées. Chaque établissement de santé
participant a I’expérimentation disposera de données de santé spécifiques a son établissement d’une part, et de
données nationales agrégées d’autre part (et notamment les données agrégées des autres établissements participant
a ’expérimentation).

Chaque établissement de santé met en place un groupe de travail relatif & I’analyse des données. Il désigne a cet
effet un responsable de ce groupe au sein de I’établissement, chargé notamment d’assurer la liaison dans le cadre de
cette analyse avec la direction de la sécurité sociale et la direction générale de I’ offre de soins. Le groupe de travail
de chaque établissement informe de maniere réguliere la direction de la sécurité sociale et la direction générale de
I’ offre de soins des analyses menées, de I’impact de ces analyses sur les pratiques de prescription et les évolutions
sur les données restituées qui sont le cas échéant souhaitées.

2.3. Les établissements de santé participant a I’expérimentation mettent en place des actions visant a améliorer la
qualité et la pertinence des prescriptions, notamment sur la base des constats effectués dans le cadre de I’analyse
des données mentionnée au 2.2. Ces plans d’actions sont communiqués a la direction de la sécurité sociale et a la
direction générale de I’offre de soins, et font I’objet d’un suivi régulier, notamment quant aux résultats qu’ils
permettent d’obtenir.

Objectifs de I’expérimentation

L’expérimentation constitue une évolution substantielle du modele de prise en charge des molécules onéreuses.
Elle vise a:

— permettre la collecte fiabilisée de nouvelles informations liées au traitement de certaines molécules : I’objectif

est d’obtenir I’exhaustivité des données visées ;

— déterminer le format et la fréquence de données a restituer aux établissements qui soient les plus informatifs
pour eux et leurs praticiens: 1’objectif est de pouvoir émettre a 1’issue de I’expérimentation une
recommandation sur ce sujet ;

— tester les effets d’une modification des modalités de prise en charge de certaines molécules onéreuses ;

— tester I’opérationnalité d’une prise en charge « mixte » des produits onéreux dans les établissements de santé,
s’agissant de la capacité des établissements a s’adapter a ce nouveau modele et des résultats d’efficience et de
pertinence obtenus : 1’objectif est de développer un dispositif opérationnel et efficient s’agissant de la dépense
de médicaments onéreux au sein des établissements de santé.

Population ciblée par I’expérimentation
La population visée par cette expérimentation est constituée par les patients recevant des traitements
médicamenteux onéreux au sein des établissements de santé participant a I’expérimentation (cf. 4. Champ
d’application territorial pour la liste des établissements), ainsi que les patients recevant des traitements pour
lesquels une remontée d’information est attendue dans le cadre de la présente expérimentation.

2. Résultats et impacts attendus a court et moyen terme de I’expérimentation

En termes d’amélioration du service rendu pour les usagers

L’expérimentation vise a faire évoluer certaines pratiques de prescription notamment en renfor¢ant le respect des
recommandations, la pertinence des stratégies thérapeutiques, et & modifier la prise en charge des molécules
onéreuses. En 2019, plus de 20 000 patients pourraient étre concernés par cette expérimentation.

En termes d’organisation et de pratiques professionnelles pour les professionnels et les établissements ou
services

Pour les établissements de santé et les professionnels de santé, I’enjeu principal de 1’expé€rimentation est de
mettre a leur disposition des informations leur permettant de mieux évaluer leurs pratiques de prescription et les
faire évoluer le cas échéant. Il s’agit €galement de mettre en place un systéme de rémunération permettant de
prendre en compte les efforts d’efficience plus importants effectués par certains établissements.

En termes d’efficience pour les dépenses de santé

Les dispositions de la présente expérimentation ont pour but d’accroitre 1’efficience des dépenses de santé par le
double levier d’une plus grande responsabilisation des acteurs hospitaliers (a travers une plus grande autonomie de
gestion de la dotation a 1’achat de molécules onéreuses), et par I’amélioration continue de la pertinence des
prescriptions (& travers notamment les nouveaux outils mis a disposition des établissements de santé).

3. Durée de I’expérimentation

Durée de I’expérimentation
La durée de I’expérimentation est de 3 ans et 3 mois au maximum, a compter du 1* octobre 2019.
Planning des grandes phases de mise en ceuvre de 1’expérimentation
L’expérimentation doit commencer le 1¢ octobre 2019 pour les premiers €tablissements. Elle se décompose en 2
phases de déploiement.
Phase 1 — A partir du 1* octobre 2019 : Lancer I’expérimentation de maniere effective. Il s’agit & la fois de
mettre en ceuvre la collecte enrichie d’informations liées a la prescription (a I’exception des données relatives aux
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médicaments pris en charge au sein des GHS), et de travailler au retour vers les établissements de santé. Les
modalités de prise en charge des médicaments onéreux ne sont pas modifiées durant cette phase.

Phase 2 — A partir du 1 janvier 2020 : La collecte de données devient pleinement effective (pour les
médicaments en sus et intra-GHS). Les modalités de prise en charge des médicaments onéreux sont modifiées
conformément aux dispositions du présent cahier des charges. Un arbitrage sur les indicateurs du paiement a la
qualité de la prise en charge médicamenteuse pour un périmetre restreint de molécules est effectué ; un tel systeme
incitatif ne peut étre envisagé et mis en place qu’une fois la phase 1 pleinement effective, et le recul suffisant sur les
données collectées.

Un suivi périodique des résultats obtenus par les établissements sera effectué sur la durée de I’expérimentation,
et partagé avec les ARS.

4. Champ d’application territorial

a. Eléments de diagnostic
Contexte et constats ayant conduit a I’expérimentation
Les modalités de prise en charge des médicaments en établissement de santé sont actuellement marquées par un
contraste important entre les produits de santé inscrits sur la seule liste « collectivité », pris en charge a travers les
tarifs des groupes homogenes de séjours (GHS), et les produits pris en charge intégralement en sus. Cette
différenciation rend la frontiere entre les deux dispositifs difficile a gérer et a suivre au quotidien par les différentes
parties prenantes. Les mécanismes de régulation de ces modalités de prise en charge sont également tres différents :
si les établissements de santé sont fortement incités a 1’efficience des prescriptions des médicaments pris en charge
dans les tarifs des GHS, le controle effectif est beaucoup plus souple s’agissant des médicaments de la liste en sus,
alors méme qu’il s’agit des médicaments les plus onéreux (le financement étant effectué a 1’euro-1’euro). 1l s’agit
ainsi de rendre le systeme de prise en charge des médicaments en établissement de santé moins rigide et plus
progressif.
Atouts du territoire sur lequel est mise en ceuvre 1’expérimentation
Dans un premier temps, cinq établissements de santé sont sélectionnés dans le cadre de I’expérimentation.
Chacun présente une caractéristique d’intérét pour I’expérimentation : développement avancé des systemes
d’information en lien avec la prescription, spécialisation du centre dans des pathologies spécifiques ciblées par la
présente expérimentation, taille suffisamment importante de la structure pour tester différents plans d’action.
Dysfonctionnements ou ruptures de parcours éventuels observés
La croissance des dépenses de médicaments de la liste en sus apparait en moyenne tres dynamique ces dernieres
années, bien que le taux d’évolution fluctue d’une année a I’autre.
La connaissance de I’environnement des prescriptions des produits de la liste en sus reste encore trop parcellaire.
Il n’est pas toujours possible de déterminer quels sont les produits utilisés en association (lorsque ceux-ci sont pris
en charge au travers des tarifs des GHS) ni le contexte de la prescription (indication, profil des patients, stade de
sévérité...). Des lors, les actions d’accompagnement a la juste prescription peinent a établir un constat totalement
fiabilisé des pratiques actuelles, et le cas échéant leurs écarts par rapport aux recommandations ou aux pratiques les
plus efficientes. Renforcer la connaissance de 'usage des produits onéreux a I’hdpital constitue ainsi un enjeu
essentiel pour continuer a renforcer la pertinence des prescriptions et le bon usage des médicaments.
b. Champ d’application territorial

OUI/NON Préciser le champ d’application territorial
Et observations éventuelles
Local NON
Régional NON
Interrégional NON
National oul

5. Présentation du porteur et des partenaires de I’expérimentation

Entité juridique et/ou statut;
Adresse

Coordonnées des contacts : nom et prénom, mail

Porteur : Direction de la sécurité sociale (DSS) Edouard Hatton (DSS : edouard.hatton@sante.gouv.

Direction générale de I'offre de soins (DGOS) fr)_ )

Sophie Kelley (DSS : sophie.kelley @sante.gouv.fr)

Ch?r)lotte Masia (DSS : charlotte.masia@sante.gouv.
r

Floriane Pelon (DSS : floriane.pelon@sante.gouv.fr)

Emmanuelle Cohn (DGOS : emmanuelle.cohn@-
sante.gouv.fr)

Agnes Laforest-Bruneaux (DGOS : agnes.laforest-
bruneaux@sante.gouv.fr)

Partenaire (s) de I'expérimentation : préciser pour
chaque partenaire de I'expérimentation

Agence technique de I'information sur I'hospitalisa-

tion (ATIH)

Max Bensadon (max.bensadon@atih.sante.fr)

Etablissements participants a I'expérimentation

Centre hospitalier universitaire de Bordeaux
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Adresse

Entité juridique et/ou statut ;

Coordonnées des contacts : nom et prénom, mail

Tout autre établissement trouvant un intérét a la

Centre hospitalier universitaire de Toulouse

présente expérimentation, pourra le cas échéant y
participer. lls pourront engager des évolutions de
leur systéme d'information interne, pour les

Centre hospitalier universitaire de Besangon

besoins de I'expérimentation.

Centre de lutte contre le cancer de Lille

Clinique (Saint-Gatien) de Tours.

— Modalités d’organisation et de pilotage (gouvernance)

La direction de la sécurité sociale et la direction générale de 1’offre de soins sont en charge du pilotage de
I’expérimentation. Elles coordonnent I’ensemble des étapes de I’expérimentation : mise en ceuvre de la remontée
d’informations lies aux prescriptions, mise en place d’un retour d’information aux prescripteurs, suivi des plans
d’actions de pertinence développés au sein de chaque établissement de santé en lien avec la présente
expérimentation, et mise en ceuvre des nouvelles modalités de prise en charge.

6. Catégories d’expérimentations

Modalités de financement innovant (Art. R. 162-50-1 -I-1°)

a) Financement forfaitaire total ou partiel pour des activités financées a I'acte ou
a l'activité

b) Financement par épisodes, séquences ou parcours de soins

¢) Financement modulé par la qualité, la sécurité ou I'efficience des soins,
mesurées a I'échelle individuelle ou populationnelle par des indicateurs issus
des bases de données médico-administratives, de données cliniques ou de
données rapportées par les patients ou les participants aux projet d'expéri-
mentation d'expérimentations

d) Financement collectif et rémunération de I'exercice coordonné

Modalités d'organisation innovante (Art. R. 162-50-1 - |-2°)

a) Structuration pluri professionnelle des soins ambulatoires ou a domicile et
promotion des coopérations interprofessionnelles et de partages de com-
pétences

b) Organisation favorisant |'articulation ou I'intégration des soins ambulatoires,
des soins hospitaliers et des prises en charge dans le secteur médico-social

¢) Utilisation d'outils ou de services numériques favorisant ces organisations

Modalités d'amélioration de I'efficience ou de la qualité de la prise en charge des
produits de santé (Art. R. 162-50-1 - II°)(1):

et d'adaptation associées, notamment par le développement de nouvelles
modalités de rémunération et d'incitations financiéres

10 Des prises en charge par I'assurance maladie des médicaments et des X
produits et prestations de services et d’adaptation associées au sein des
établissements de santé, notamment par la mise en place de mesures
incitatives et d'un recueil de données en vie réelle

20 De la prescription des médicaments et des produits et prestations de services X

30 Du recours au dispositif de I'article L. 165-1-1 pour les dispositifs médicaux
innovants avec des conditions dérogatoires de financement de ces dispositifs
médicaux.

(1) Ne concernent pas les projets d’expérimentation déposés aupres des ARS

7. Dérogations pour la mise en ceuvre de I’expérimentation

| - Régles de financements de droit commun auxquelles il est dérogé

Limites du financement actuel

Les modalités de prise en charge des médicaments en établissement de santé
sont actuellement marquées par un contraste important entre les produits de
santé inscrits sur la seule liste « collectivité », pris en charge a travers les tarifs
des groupes homogenes de séjours (GHS), et les produits pris en charge
intégralement en sus. Cette différenciation rend la frontiére entre les deux
dispositifs difficile a gérer et suivre au quotidien par les parties prenantes. Les
mécanismes de régulation de ces modalités de prise en charge sont
également trés différents : si les établissements de santé sont fortement
incités a I'efficience des prescriptions des médicaments pris en charge dans
les tarifs des GHS, le controle effectif est beaucoup plus souple s'agissant des
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médicaments de la liste en sus, alors méme qu'il s'agit des médicaments les
plus onéreux.

Dérogations de financement (article L. 162-31-1-II-1%t et 3°) Dérogation aux articles L. 162-22-7 et R. 162-45-8 du code de la sécurité sociale.

Il - Régles d'organisation de I'offre de soins auxquelles il est dérogé

Limites des regles d'organisation actuelles N/A

Dérogations organisationnelles (article L162-31-1-1-2°) Non

8. Modele économique cible et équilibre du schéma de financement :

Volumétrie de patients et criteres d’inclusion et/ou d’exclusion

Les patients inclus dans cette expérimentation seront ceux trait€s par les établissements de santé participant a
I’expérimentation et pour lesquels un traitement médicamenteux a vocation a étre pris en charge dans le cadre de
I’expérimentation ou a faire 1’objet d’une collecte étendue d’information.

Estimation financieére du modele

Les dépenses de la liste en sus des 5 établissements de santé participant a I’expérimentation représentent environ
150 M€ en 2017. Notamment sur cette base, seront définis les montant délégués annuellement par établissement
ainsi que les financements en sus des tarifs de prestations d’hospitalisation qui seront délégués en fonction de
I’'usage effectif de ces spécialités par I’établissement de santé. Ainsi, il n’est pas attendu de surcoiit des nouvelles
modalités de prise en charge.

En revanche, en fonction de I’efficience de leurs consommations de produits de santé, et dans le cadre des
travaux de juste prescription qu’ils meneront au sein de cette expérimentation, les établissements de santé
participant a I’expérimentation pourront le cas échéant bénéficier d’une prise en charge a un niveau supérieur par
rapport a celui qui aurait résulté de 1’application des conditions actuellement en vigueur. Ce différentiel de prise en
charge constitue une incitation directe pour I’établissement de santé a mener des actions de pertinence, étant
entendu qu’un tel différentiel se produit lorsque les établissements concernés ont une consommation moyenne de
médicaments onéreux plus faible que celle observée nationalement, pour une pathologie donnée. Il n’est donc pas
attendu a priori de surcofit lié a cette partie de I’expérimentation.

Soutenabilité financiere de 1’expérimentation

L’expérimentation vise a introduire trois changements d’importance dans le cadre de la prise en charge des
médicaments onéreux dans les établissements de santé : un élargissement du périmetre de molécules pouvant
disposer pour partie d’une prise en charge en sus, une meilleure connaissance des pratiques de prescription, une
incitation directe a mener des actions d’amélioration de la pertinence des prescriptions (a travers de la dotation de
I’établissement a 1’achat de molécules onéreuses). Ces trois éléments sont susceptibles de favoriser une plus grande
pertinence des prescriptions des médicaments onéreux au sein des établissements de santé. Ils visent & permettre &
terme, d’assurer que la croissance des dépenses de la liste en sus soit justifiée par des prescriptions toujours plus
pertinentes.

9. Modalité de financement de I’expérimentation

Besoins de financement pour le plan de montée en charge de 1’expérimentation

Le nouveau modele de prise en charge décrit au 1.2. sera financé a travers une délégation de crédits aux
établissements. Le montant de ces crédits est déterminé notamment selon la patientele des établissements. Le
financement de cette enveloppe pendant I’expérimentation se fera par le transfert des dépenses prévues dans le
modele de financement des molécules onéreuses actuellement en vigueur. Il n’est donc pas attendu a priori de
surcolit li€ a I’expérimentation.

Néanmoins, il est prévu un accompagnement opérationnel des établissements de santé pour la mise en ceuvre de
I’expérimentation (évolution des recueils d’information, aide a la mise en place d’un systtme d’analyse des
données...). Ces éléments seront financés par le fonds pour I'innovation du systtme de santé prévu par
Iarticle L. 162-31-1 du code de la sécurité sociale pour un montant maximal de 100 000 euros par an et par
établissement, auquel s’ajoute un montant maximal de 100 000 euros pour I’accompagnement technique de tous les
établissements.

En outre, un financement ad hoc pourra le cas échéant €tre prévu par décision des ministres en charge de la santé
et de la sécurité sociale pour accompagner a la mise en ceuvre de la présente expérimentation.

Besoins nécessaires en termes de :
Ingénierie et fonctions support.

Afin d’accompagner le déploiement de 1’expérimentation, le changement de pratiques au sein des établissements
de santé expérimentateurs, il est envisagé de passer un appel d’offres pour réaliser cet appui méthodologique et
organisationnel pour une durée de deux ans pour un montant maximal de 100 000 euros par an et par établissement.

Besoins en systemes d’information.

Les systemes d’information des établissements de santé concernés par I’expérimentation, ainsi que ceux de
I’Agence technique de I’information sur I’hospitalisation (ATIH), évolueront pour permettre la gestion des
informations mentionnées dans le cadre de la présente expérimentation, ainsi que la mise en ceuvre des nouvelles
modalités de financement des médicaments onéreux dans les établissements de santé concernés. L’évolution des
systemes d’information des établissements permettra la collecte des données mentionnées au 2.1.2. Un appui
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externe pourra étre apporté aux établissements participant afin de mettre en ceuvre les évolutions nécessaires a la
présente expérimentation (évolutions des systemes d’information telles que définies ci-apres, support
organisationnel a la mise en place de divers plans d’action visant a améliorer la pertinence des prescriptions etc.).

Un second appel d’offre sera lancé a cette fin, pour un montant maximal de 100 000 euros pour tous les
établissements.

Evaluation
L’évaluation sera réalisée, sous la responsabilité de la direction de la recherche, des études, de I’évaluation et des
statistiques (DREES) du ministere en charge de la santé et de la Caisse nationale de I’assurance maladie (CNAM)
Budget prévisionnel distinguant les dépenses d’investissement, les dépenses de fonctionnement ainsi que
les recettes prévisionnelles
Le financement sera réalisé dans le cadre de la prise en charge usuelle, sur le risque, des médicaments de la liste
en sus.

Autres ressources et financement complémentaire

L’expérimentation est financée par le fonds pour I'innovation du systtme de santé mentionnée a
I’article L. 162-31-1 du code de la sécurité sociale. Outre les éléments mentionnés au présent 9, ce financement
concerne 1’éventuel financement supplémentaire des établissements de santé par rapport au financement qui aurait
résulté d’une prise en charge des médicaments au titre de la liste en sus mentionnée a I’article L. 162-22-7 du code
de la sécurité sociale, selon les modalités en vigueur.

10. Modalités d’évaluation de I’expérimentation

L’évaluation de I’expérimentation vise a déterminer si de nouvelles modalités d’information des établissements
de santé et de prise en charge des molécules onéreuses participent a améliorer I’efficience et la pertinence des
prescriptions au sein de ces établissements de santé.

Elle consiste a comparer 1’évolution des prescriptions dans le temps au niveau de chaque établissement
expérimentateur, et de les comparer a la moyenne nationale et aux recommandations en vigueur, a la fois s’agissant
des conditions d’usage que des dépenses inhérentes aux produits de santé, en prenant en compte la spécificité de la
population traitée par chaque établissement de santé. L’évolution de la qualité et de la pertinence de la prise en
charge des patients sera évaluée dans ce cadre.

L’évaluation comportera également un volet qualitatif, notamment sur 1’appropriation des nouvelles conditions
de prise en charge et de I’usage des données transmises aux établissements de santé. Elle visera a appréhender les
effets percus de ces dispositions par les établissements. Cette partie de I’évaluation sera réalisée sur la base d’un
questionnaire, et d’entretiens sur le terrain dans le cadre de I’évaluation qualitative.

Indicateurs de suivi pour 1’évaluation
Indicateurs de résultat et d’impact
Evolution comparative des recours aux médicaments de la liste en sus, entre les établissements participant a
I’étude et des établissements comparables. Résultats au regard des données de santé disponibles, et résultats
économiques comparatifs.
Indicateurs qualitatifs
Questionnaire relatif & I’appropriation des nouveaux outils d’information mis a disposition des établissements de
santé, et a la modification éventuellement apportée par 1’évolution des conditions de prise en charge sur les
pratiques de prescription. L’évaluation rense1gnera ¢galement sur les outils, méthodes, organisations, et stratégies
mis en place par les établissements de santé expérimentateurs dans le cadre de I’expérimentation (notamment sur
I’optimisation de la pertinence des prescriptions, les négociations de prix d’achat, et les changements de pratiques
au sein de 1’établissement).
Indicateurs de processus
Exhaustivité de la transmission des informations dans le cadre de I’expérimentation.
Mise en ceuvre d’un retour aux établissements de santé sous forme d’informations agrégées.
Indicateurs de moyens
Montants des crédits versés aux établissements de santé en application de la présente expérimentation, ainsi
qu’évaluation des moyens (financiers et humains) mis en ceuvre par les établissements pour répondre au présent
cahier des charges.

11. Nature des informations recueillies sur les patients pris en charge dans le cadre de I’expérimentation
et les modalités selon lesquelles elles sont recueillies, utilisées et conservées

L’expérimentation repose pour partie sur la collecte d’informations plus étayées sur le contexte de la prescription
de médicaments par les établissements de santé (données d’usage), et dans certaines situations sur les effets de cette
prescription. Ces données sont utiles pour favoriser la comparaison des pratiques et améliorer la pertinence des
prescriptions. Les travaux préliminaires indiquent qu’une partie des informations d’intérét dans le cadre de cette
expérimentation est déja renseignée dans les systemes d’information des établissements de santé ; dans ce cas, il
s’agit de pouvoir rassembler et exporter cette information.

Ces données sont renseignées directement par les professionnels de santé de 1’établissement de santé, a
I’exception le cas échéant des données relatives a la qualité de vie, qui sont recueillies par une enquéte aupres du
patient, au sein de 1’établissement.

Les données sont transmises a I’ATIH, chargée de leur anonymisation.
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Les données relatives a l’utilisation de certains médicaments et a leurs effets, pendant la durée de
I’expérimentation, seront partagées avec les autres établissements participant a 1’expérimentation sous forme
agrégée uniquement.

Le recueil de ces données et leur traitement sont réalisés dans le cadre du systeme d’information mentionné a
I’article L. 6113-7 du code dans la santé publique.

12. Liens d’intéréts

Liste des professionnels, organismes ou structures participant aux projets d’expérimentation qui remettent a
I’ARS une déclaration d’intérét au titre des liens directs ou indirects (au cours des cing années précédant
I’expérimentation) avec des établissements pharmaceutiques ou des entreprises fabriquant des matériels ou des
dispositifs médicaux.

Prescripteurs, pharmaciens et acheteurs exercant au sein des services concernés par 1’expérimentation et ayant
une responsabilité particuliere au titre de la mise en ceuvre de la présente expérimentation.
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