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Préface

Je voudrais d'abord rendre un vif hommage au Pr. Samir AHID et au Dr. Isabelle BORGET,
auteurs de ce travail remarquable qui contribue a la réflexion sur I'amélioration de
I'accés aux médicaments au bénéfice de nos patients.

Destiné aux décideurs et aux industriels, I'ouvrage donne une information ciblée et
résumee, et constitue de ce fait une force de proposition pour I'amélioration de I'acces
aux médicaments innovants, devenu aujourd’hui un réel enjeu sur le plan international.
Dans une démarche pédagogique, la 1ére partie de I'ouvrage est consacrée a notre
systéeme de santé, la politique et a la mise a plat des mécanismes de régulation.

La maitrise du budget médicament n’est plus traitée uniquement sous le prisme de
la pénétration des génériques et de la réduction des volumes de consommation des
médicaments. La question complexe du prix des médicaments et des mécanismes de
régulation est arrivée dans le débat public, avec la mise sur le marché des thérapies
innovantes mais a des niveaux de prix moins abordables.

Comme les auteurs I'ont montré, seul 50% des nouvelles thérapies approuveées par
FDA/EMA sont accessibles en Moyen Orient/Afrique. Au Maroc un pays a revenu
intermédiaire, de nombreuses innovations thérapeutiques sont approuvées, dans un
contexte financier contraint. Le délai moyen de I'entrée d’'une nouvelle thérapie au Maroc
reste relativement long. En comparaison avec les pays de la région du moyen orient et
du continent africain, le nombre de nouvelles thérapies enregistrées et remboursées
au Maroc reste modeste et pénalise les patients et leurs proches qui vivent une attente
insupportable, a fortiori en I'absence d'alternative thérapeutique.

L'enjeu est encore plus important dans le contexte du programme de généralisation
de la protection sociale ou la question du financement de I'innovation se posera dans
une période de contrainte budgétaire. Les systéemes de régulation doivent concilier des
problématiques qui semblent antagonistes : d'une part, I'accés aux traitements dans
les meilleures conditions possibles et pour le plus grand nombre de facon égalitaire et
d’autre part, un systéeme de financement qui est contraint et doit permettre d’inciter a
I'innovation tout en préservant notre systéme de santé solidaire.

La question de l'accés aux meédicaments innovants est impactée également par
les transitions sociodémographiques et épidémiologiques qui contribuent a une
augmentation tendancielle des dépenses de santé. Enfin, cette problématique de
financement de I'innovation s’inscrit dans un contexte de compétition internationale
pour l'attractivité de la recherche et de la production, mélant ainsi enjeux de santé
publique et politique industrielle.

L'expérience de certains pays a montré que les contrats financiers ont engendré des
économies majeures pour le payeur, mais avec des contraintes liées a la problématique
de financement des innovations thérapeutiques. Les contrats de performance
(financement selon des données en vie réelle) constituent un espoir de maitrise des
dépenses de santé, mais les difficultés méthodologiques pour leur utilisation courante
constituent une limite a dépasser.

Trés bonne lecture.
Professeur Chakib Nejjari
Président de I'Université Mohammed VI
des Sciences de la Santé
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Situation en matiére
de développement au Maroc

Le Maroc est situé au Nord-Ouest de I'Afrique. Il est délimité au Nord par le
détroit de Gibraltar et la Mer Méditerranée, au Sud par la Mauritanie, a I'Est
par I'Algérie et a I'Ouest par I'Océan Atlantique. Le Maroc a une superficie
de 710 850 km? et une population de 36,02 millions d’habitants selon le
dernier recensement de 2018.

Le Maroc constitue un état stable animé d'une volonté de poursuivre les
réformes engagées depuis la fin des années 90 sur les plans politique,
économique et social. Ce contexte régional lié au printemps 2011, a
permis d'accélérer la dynamique de modernisation de I'Etat couronnée par
I'adoption en juillet 2011 de la nouvelle Constitution. Celle-ci consacre, dans
ses dispositions générales, le caractére « constitutionnel, démocratique,
parlementaire et social » de la monarchie marocaine, délimite les pouvoirs
du Roi a son double titre de Chef d’Etat et de « Commandeur des croyants >,
renforce les pouvoirs du Parlement et élargit le champ des attributions du
Gouvernement et les prérogatives de son Chef.

L'économie marocaine demeure reésiliente. La croissance du PIB réel reste
positive, mais connait une décélération, pour s'établir a 2,5% en 2019 contre
3,1 % en 2018 et 4,1 % en 2017. Dans le domaine social, une évolution
positive des principaux indicateurs sociaux a été notée. Cette amélioration a
été renforcée par la mise en place de différents programmes de lutte contre
la pauvreté et I'exclusion et par I'augmentation du budget de I'Etat alloué
aux secteurs sociaux. Par ailleurs, I'engagement du Maroc dans la réalisation
des objectifs du Millénaire pour le développement et |a consolidation des
acquis de I'Initiative nationale de Développement humain ont contribué a la
réalisation d’avancées considérables en matiére de développement.
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Politigues et systemes de santeé

Le Maroc est en pleine transition épidémiologique, avec une montée des
maladies non transmissibles, qui contribuent pour 75% des décés dans le
pays (cancer, maladies métaboliques, y compris le diabéte, les maladies
cardiovasculaires, qui contribuent pour 40% des causes de mortalité). Les
accidents contribuent pour 7% tandis que le reste de la mortalité (18%) est
attribué aux maladies transmissibles, a la mortalité maternelle et périnatale
et aux conditions liées a la nutrition. (Source : OMS)

La constitution de 2011 reconnait le droit a la santé. Le systeme de santé
marocain est composeé d'un secteur public et d’'un secteur privé (incluant des
prestataires a but lucratif et non lucratif). Le secteur public comprend 2.888
centres de soins de santé primaires et 159 hopitaux a différents niveaux
: local, provincial, régional et tertiaire. Le nombre total de lits hospitalier
est de 25 385. Le secteur privé est composé de 9 671 cabinets prives et
de 359 cliniques, concentrées dans les zones urbaines et dans le nord de
la cOte Atlantique. Le systéme de santé connait une pénurie importante
de ressources, en particulier de ressources humaines : la densité est de
0,68 médecins et 0,84 infirmiers et sages-femmes pour mille habitants. Par
ailleurs, malgré une augmentation du budget de la santé, I'investissement
dans le secteur de santé reste faible (5.5% PIB) et les dépenses directes des
meénages élevées (autour de 45,6%) comptes nationaux de la santé 2018).

Le systéeme de santé marocain est en pleine réforme de régionalisation
avancée, avec l'institutionnalisation de 12 nouvelles régions. Avec la
généralisation de l'assurance maladie pour les populations pauvres et
vulnérables (RAMED) en 2012, 8,5 millions de personnes supplémentaires
ont maintenant acces a des services de santé gratuits dans le secteur public.
Les employeés des secteurs publics et privés sont couverts par I'’Assurance
Maladie Obligatoire (AMO). Le gouvernement travaille a I'assurance maladie
des indépendants, qui représente 1/3 de |la population. (Source : OMS)

. 1 |



Dépense et financement de systeme
de santé au Maroc

Selon les statistiques de 'OMS 2018 :
- Les dépenses de santé par habitant : 160 dollars par an

- Les dépenses de santé par rapport au PIB : 5,5%
- Les dépenses globales de santé par rapport au budget de I'Etat (BGE) : 5,8%

Le Maroc est bien en retard en matiére de financement de la santé qui
représente a peine 5,5% du PIB comparativement aux pays a niveau
économique similaire qui ont entre 6,3% a 7,4%. Ces indicateurs sont plus
bas par rapport a un ensemble de pays comme le Liban, 'Algérie, la Jordanie
et [a Tunisie.

Tableaul:Niveaude ladépense de santé -comparaison avec quelques
pays, (Comptes nationaux de la santé - 2018)

Dépense de Dépense

PIB par santé par de santé SR
. habitant i directs des
international)  (dollar rapport
international) au PIB (%)

Turquie 28 545 1171 41 17,5
Egypte 11 366 614 4,9 62,3
Maroc (*) 7 438 489 5,5 45,6
Iran 13 472 1691 8,7 35,8
Liban 15672 1691 8,3 33,2
Algérie 11 642 963 6,2 32,6
Jordanie 10 023 738 7.8 33,2
Tunisie 11 764 912 7.3 38,9

Les maux du secteur de la santé au Maroc ne cessent d'augmenter : les
problémes de gouvernance et de financement, le manque en infrastructures
et en équipements, la pénurie des ressources humaines et la répartition
inégale a I'échelle nationale..., [a liste est longue et les moyens dont dispose
le ministére sont trés faibles.
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Les principaux financeurs sont les ménages (45,6%), I'assurance maladie
(29,3%), les ressources fiscales (24%). Des chiffres alarmants qui en disent
long sur ce qu’endurent les marocains pour se faire soigner.

Les principales faiblesses du systéme de financement sont :

e Le financement de la santé reste faible et les soins tres chers,
e Le tiers de la population n'est toujours pas couvert par I'assurance maladie,
e Le financement collectif (fiscal et contributif) reste limité

e Les services de santé primaire sont financés en dehors de la couverture
médicale de base,

e La répartition du financement est inéquitable, la gestion de 'AMO est
fragmentée,

e L'offre de soins insuffisante est inquiétante et mal répartie sur I'ensemble
du territoire marocain.

e La part importante des dépenses des ménages (plus de 50%).

Les hdpitaux publics bénéficient d’a peine 10% de I'ensemble des paiements
directs des organismes gestionnaires de I'AMO.

Le gouvernement est en train de redessiner le systeme de I'offre de soins,
notamment par la construction de Centres Hospitalo-Universitaires, ainsi
gu’a travers un élargissement et une augmentation des services. En outre, il
considére que le Maroc est en phase d’intégration des nouvelles catégories
de population qui vont bénéficier de l'assurance maladie, avec l'objectif
d'atteindre 95% de la population, a I'horizon 2022.
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Le marché pharmaceutique marocain

Le Maroc dispose de plus de 50 établissements pharmaceutiques industriels
: 50 établissements pharmaceutiques grossistes répartiteurs ; 12 000
pharmacies d'officines couvrant I'ensemble du territoire marocain, 65 % des
meédicaments consommés en unités au Maroc sont fabriqués localement et
7 000 spécialités sont commercialisées. De maniere générale, le marché est
d’environ 14 Milliards de dirhams couvrant les secteurs publics et prives.
Néanmoins, le niveau de consommation des médicaments reste faible en
comparaison avec d'autres pays, avec une dépense annuelle totale par
habitant qui s'éléve a 524 dirhams.

Tableau Il : Industrie pharmaceutiques les chiffres-clés 2020

% Evolution
19/20:

Indicateur Marché pharmaceutique

Volume du marché

pharmaceutique privé 370,6 Millions d'unités-boites +2,9
D L T D 350,0 Millions d'unités-boites +6,8
privé hors A.l ! !
Chiffre d’affaires du marché -

pharmaceutique privé (PEHT) 11,0 Milliards de Dhs +9,0
Chiffre d’affaires du marché 10,5 Milliards de Dhs +9,6

pharmaceutique privé hors A.l (PFHT)

A.l: Alimentation infantile
PFHT : Prix fabricant hors taxe

Source IQVIA 2020
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Circuit des médicaments au Maroc

Le circuit de distribution des médicaments est régi par les articles 26 a 74
du Code du médicament et de la pharmacie (Loi 17 - 04). La distribution du
meédicament passe par le l[aboratoire fabricant ou importateur. Deux circuits
sont distincts :

- Distribution vers les hopitaux publics (10%) ou le ministére de la santé
a travers la division d’approvisionnement qui délivre vers les hopitaux et
délégation de santé,

- Distribution dans le secteur privé a travers les grossisteries qui fournissent

dans 80% au niveau des pharmacies d'officine. A cela s'ajoute la distribution
du laboratoire fabricant vers les pharmacies d'officine dans 10% des cas.

. 10



Autorisation de mise sur le marché

La loi 17-04, dans son article 7 a défini les différents types d'autorisations
dont fait I'objet le médicament : « Tout médicament fabriqué industriellement,
importé ou exporté, méme sous forme d’'échantillons, doit faire I'objet avant
sa commercialisation ou sa distribution a titre gratuit ou onéreux, en gros ou
au détail, d'une autorisation délivrée par 'administration dans les formes ci-apres :

e Soit sous la forme d'une AMM dont le numéro doit étre porté sur le
conditionnement secondaire de tout médicament destiné a étre commercialisé ;

e Soit sous la forme d'une autorisation spécifique dans le cas d'échantillons
pour I'enregistrement des produits, pour essais cliniques, ou dans le cas des
meédicaments prescrits et non enregistrés au Maroc, ou dans le cas d'une
utilisation temporaire de certains médicaments destinés a traiter des maladies
graves ou rares lorsqu’il n'existe pas de traitement approprié au Maroc. »

L'Article 4 du décret n°2-14-841 du 5 aout 2015 a précisé aussi que lorsqu’une
premiere AMM est octroyée au Maroc pour un médicament comportant
une nouvelle entité a structure chimique définie, autre que les excipients,
colorants, correcteurs de gout, stabilisants, tampons et conservateurs, un tiers
ne peut demander une AMM pour un médicament similaire et faire référence,
sans le consentement du titulaire de la premiére autorisation, aux données
fournies par ce titulaire et ayant permis d'établir I'innocuité et I'efficacité
du médicament autorisé et ce, pour une durée de 5 ans a partir de la date
d’'obtention de I'autorisation initiale de mise sur le marché au Maroc.

Complétude et authenticité des documents

L 2 60 (DMP) L J
Dossier irrecevable Daossier recevable
y 45] (DMP) W 15 (DMP)
Eval : Intériét thérapeutique, Si médicament générique
efficacité, innocuité/Comm dAMM *
L J
¥ ¥ v
Mon établi Accord de principe Accord de principe avee réserves
W 60 (EP)
60 j Dépat : Echantillons des Satisfaire les réserves
(EP) médicaments, documents, réactifs...
d Men ¢ aoj [EP) Oui 4, 180 j (DMP)
Recours de I'EP Accord de Evaluation du dossier d’AMM + Contrdle
¥ principe caduc analytique des échantillons
Maintien de ¥ v ¥
Iirrecevabilité/délal Résultat probant Remarques Résultat non
de recours expiré ¥ 15 (EP) ¥ soj (ep) probant
¥ is (EF Attestation d'absence de Compléments \ 4
€ mols {EF) modifications requis Refus
Retrait du dossier 365
ou sa destruction ¥ 15] v

PV de

ARMM destruction

EP : Etablissement pharmaceutique

Figure 1: Circuit des médicaments en vue de I’'obtention de ’AMM selon
le nouveau décret.
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Systeme de fixation du prix des
meédicaments

Les modalités de fixation et d’homologation des Prix Public de Vente (PPV)
des médicaments princeps, génériques, fabriqués localement ou importés
sont désormais fixées par le décret n°2-13-852 du 18 décembre 2013
(article 1) qui a été publié au Bulletin Officiel du 19 Décembre 2013.

Le prix d'une spécialité princeps est dit fixé alors que le prix d'une spécialité
générique est dit homologué.

Le PPV, des médicaments d'apres l'article 2 est fixé sur la base des éléments suivants :
e Le PFHT.

e Les Marges de Distribution revenant a I'établissement pharmaceutique
grossiste répartiteur et au pharmacien d’officine.

e La taxe sur la valeur ajoutée (TVA), le cas échéant.

Le PFHT d'un médicament fabriqué localement ou importé est le plus
bas PFHT d’'un méme meédicament converti en DH fixé par les instances
compétentes dans les pays suivants : Arabie Saoudite, Belgique, Espagne,
France, Turquie, Portugal et dans le pays d’origine lorsqu'il est différent de
ces derniers (article 3).

Pour les médicaments fabriqués localement, la marge bénéficiaire revenant
a I'établissement pharmaceutique (grossiste et pharmacien d'officine) doit
étre appliquée au PFHT retenu (article 4).

Pour les médicaments importés, le PFHT retenu est majoré de 10% couvrant
la marge importatrice, les frais d’approche et les droits de douane.

De méme, lamarge du pharmaciend’officine est variable, elle estinversement
proportionnelle au prix, et au-dela d’'un PFHT de 588 dirhams, la marge
laisse place a un forfait fixe.

Les marges bénéficiaires sur les médicaments fabriqués localement :

Tableau lll:Les marges bénéficiaires sur les médicaments fabriqués localement

Tranches de

Marge Marge Forfait Marge
PEHT Officine grossiste Officine opérationnelle
en MAD
<166 57% 11% - 33,93%
166<X<588 47% 11% - 29,747%
166<X<588 - 2% 300
>1756 - 2% 400

e 1/



7.1. Les médicaments princeps :

Le PFHT pour un médicament princeps fabriqué localement ou importé,
nouvellement introduit sur le marché est le plus bas des PFHT du méme
meédicament convertisen DHS, fixé ou homologués par lesinstances compétentes
dans les pays suivants : Arabie saoudite, Belgique, Espagne, France, Portugal,
Turquie, dans le pays d'origine lorsqu'il est difféerent de ces derniers.

Pour les princeps commercialisés avant la publication du nouveau décret, le
PFHT retenu sera égal a la moyenne des PFHT selon les pays du benchmark.
7.2. Les médicaments génériques :

D'apres 'article 5 du décret, le prix de tout médicament générique, fabriqué
localement ou importé, est établi sur la base du prix maximum de référence.
Ce dernier est calculé a partir du taux minimum de réduction du PFHT initial
d'introduction du médicament princeps concerne.

Et lorsqu’un médicament princeps n'est pas commercialisé au Maroc, le prix
maximum de référence est calculé a partir du taux minimum de réduction
du PFHT théorique du dit princeps obtenu par application de la regle de
comparaison définie auparavant dans l'article 3.

Ce méme article stipule qu'aucun médicament générique ne peut étre
commercialisé aun PPV supérieur au prix public de vente de son médicament
princeps.

On retient donc la notion de prix maximum de référence qui est le PFHT le
moins élevé des pays du Benchmark retenu par les autorités marocaines
multiplié par le pourcentage de réduction selon les tranches ci-dessous et
qui deviendra le prix maximum du générique au Maroc.

Les taux minimums de réduction par tranche de prix du princeps sont
expliqué par le décret dans le tableau suivant :

Tableau IV : Les taux minimum de réduction par tranche de prix du princeps

Pourcentage minimum de réduction par rapport au PFHT

PFHT Princeps en vigueur du princeps=décrochage de générique

PFHT<15 0%
15 <PFHT=30 15%
30<PFHT=<70 30%
70<PFHT<150 35%
150<PFHT<300 40%

PFHT>300 50%

18 __________________________________________________________________________________________________________________



7.3. La TVA sur le médicament :

La TVA est un imp6t sur [a consommation qui s'applique en principe sur tous
les biens et services consommeés ou utilisés au Maroc, qu'ils soient d’origine
nationale ou étrangére.

Le tableau suivant montre les différentes TVA concernant les laboratoires,
les grossistes et les officines :

Tableau V : Les différentes TVA concernant les laboratoires, les grossistes,
et les officines

Laboratoire Grossiste (0] {d]y[:]
TVA collectée 7,00 7,70 10,01
TVA a récupérée 0,00 7,00 7,70
TVA a payer 7,00 0,70 2,31

La TVA est toujours présente. A I'exception des médicaments du diabéte,
des maladies cardio-vasculaires, de I'hnépatite, des cancers et de I'asthme
qui sont exonérés de TVA, on compare le paiement de la TVA imposée sur
les médicaments entre le Maroc et les pays de benchmark on constate que :
- La moyenne des TVA dans les 6 pays du Benchmark est de 4,18%

- La moyenne des TVA dans les pays du Benchmark, hors Turquie est de
3,42%,

- Seul la Turquie ayant une TVA plus élevée 8% que le Maroc.

Tableau VI: TVA appliquées sur les médicaments dans les pays du
benchmark y compris le Maroc.
France Belgique Espagne Portugal Turquie Arabie Officine

saoudite
TVA 2,1% 6% 4% 5% 8% 0% 7%

7.4. Les médicaments issus de la biotechnologie :

Le PPV d'un princeps issus de la biotechnologie s'effectue conformément
aux dispositions des articles 3.4.7 du Décret n° 2-13-852 de 2013 et pour
leurs biosimilaires conformément aux articles 4.5.7.10.

Le taux minimum de réduction du PFHT d'un médicament princeps issu de
la biotechnologie, applicable a ses bio-similaires, est de 30% quelle que soit
la tranche de PFHT dudit médicament princeps.
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Aucun médicament biosimilaire ne peut étre commercialisé a un PPV
Supérieur au prix public de vente de son médicament princeps (Article 8 du
Décret n° 2-13-852 du 18 décembre 2013).

Le PPV de tout médicament peut avoir des hausses dans certaines situations,
notamment en raison de l'augmentation de tous les PFHT dans les pays
cités (article16). De méme, des révisions a la baisse peuvent avoir lieu
dans les situations suivantes : s'il s’'agit d'une demande par I'établissement
pharmaceutique industriel ou bien si les PFHT appliqués dans les pays cités
a I'article 3 ont subi une diminution supérieure a 10 %.

7.5. Le prix hospitalier des médicaments :

Prix hopital des médicaments est égal au prix fabricant toute taxe comprise
(TTC) majoré d’'une marge bénéficiaire de 5% sur le PFHT (I'article 9)

Au Maroc, I'acces aux soins pour la population reste lié principalement au
niveaudelacouverture médicaleetde l'offrede soinssur leterritoire national.
A cet effet, I'engament de I'état a concrétiser le chantier de la couverture
médicale pour tous les citoyens s'inscrit dans un plan de développement
durable du pays et a I'amélioration de 'accés aux soins des patients et de
relever les défis afin d’atteindre la couverture sanitaire universelle.

Les implications de cet engagement se justifient par la conjugaison du
développement socioéconomique du Royaume et de la justice sociale et le
rattrapage du retard en matiére de développement humain et de couverture
sociale par rapport aux pays a développement économique similaire.
D'ailleurs, cette couverture exige un degré d’inter-financement important
entre des personnes quel que soit leur niveau de revenu.

Le principe de l'universalité de la couverture médicale de base est érigé
en un droit constitutionnel depuis I'adoption de la nouvelle constitution de
2011, qui consacre dans son article 31 le droit de tous les citoyens Marocains
a la Couverture Médicale.

L'atteinte de cet objectif s'inscrit dans la progressivité conformément au
préambule et aux dispositions de la loi n°65-00 portant code de la couverture
médicale de base.

Le Maroc s'est également engagé dans la mise en ceuvre de I'AMO de base
au profit de I'ensemble de |la population Marocaine et I'objectif final est
d'assurer I'égalité et I'équité dans l'accés aux soins (généralisation de la
couverture sociale).



Financement de la santé au Maroc et
le réegime de couverture meédicale

8.1. Couverture médicale de base

Le systeme de couverture médicale de base, tel que défini dans la loi 65-00
portant code dela couverture médicale de base, est constitué d’'une Assurance
maladie obligatoire de base (AMO) fondée sur les principes de I'assurance,
ainsi qu’'un Régime d’'assistance meédicale pour les économiquement démunis
(RAMED) baseé sur le principe de I'assistance sociale.

La couverture médicale de base obligatoire est assurée par deux régimes :
e |L'Assurance Maladie Obligatoire (AMO) s’applique aux salariés et
pensionnés (secteurs public et privé), les travailleurs indépendants, les
étudiants.

e Le Régime d'assistance meédicale par les démunis (RAMED), géré
conjointement par le Ministére de la Santé.

L'assurance Maladie obligatoire de base est un systeme d’assurance sociale
instauré par la loi n°65-00 pour la couverture des risques et frais de soins de
santé inhérents a la maladie ou I'accident, a la maternité et a la réhabilitation
physique et fonctionnelle

Elle a pour objectif d'élargir I'accés a des populations défavorisées aux soins
de santé de base. LAMO s’'inscrit dans une logique de couverture meédicale
universelle, visant un acces équitable et une protection contre le risque
financier.

Elle permet a faire en sorte que le coUt des soins n’expose pas la population
a un risque financier.

L'assurance maladie obligatoire de base s'applique :
e Aux fonctionnaires et agents de I'état, des collectivités locales, des
établissements publics et des personnes morales de droit public.

e AUX personnes assujetties au régime de sécurité sociale en vigueur dans
le secteur prive.

e AuX titulaires de pension des deux secteurs public et privé.

e AuX travailleurs indépendants, aux personnes exercant une profession
libérale et a toutes autres personnes exercant une activité non salariée.

e AUX anciens résistants et membres de I'armée de libération et aux étudiants de
I'enseignement supérieur public et privé dans la mesure ou ils n'en bénéficient pas.
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L'AMO fait partie d'un systéme plus complet : [a couverture médicale de
base (CMB), qui s'organise en deux régimes, I'un géré par la CNOPS et 'autre
par la CNSS :

e CNOPS : Caisse Nationale des Organismes de Prévoyance Sociale créée en
1950, CNOPS est une union de huit Mutuelles du secteur public soumise aux
dispositions du Dahir de 1963 portant code de la Mutualité. Depuis le 18
Aout 2005, la CNOPS est régie par les dispositions de la loi n°65-00 portant
code de la couverture médicale. Cette caisse est administrée par un conseil
d’administration composé, pour moitié, des représentants de I'Etat dont
le représentant de '’ANAM et pour moitié, des représentants des sociétés
mutualistes ainsi que des représentants des centrales syndicales les plus
importantes

e CNSS : caisse nationale de sécurité sociale a le statut d'organisme public
placé sous la tutelle du Ministere chargé de I'Emploi, des Affaires Sociales
et de la Solidarité, elle est créée en 1959. La CNSS dispose de 9 directions
régionales et de 56 agences qui gerent le régime et versent I'ensemble des
prestations. Cette caisse gere depuis 1961 le régime de sécurité sociale
institué par le dahirn® 1-59-148 du 31 décembre 1959 et couvre les salariés
de l'industrie, du commerce et des professions libérales ainsi que ceux de
I'agriculture, de I'artisanat et de la péche et les titulaires de pensions du
secteur prive.

8.2. RAMED

Le RAMED constitue la seconde composante du systeme de couverture
médicale de base prévu par la loi 65-00. Ce Régime, qui bénéficie aux
personnes démunies non couvertes par un régime d'assurance maladie, est
fondé sur les principes de I'assistance sociale et de la solidarité nationale.
Son financement est assuré principalement par I'Etat et les collectivités
locales et accessoirement par une contribution des bénéficiaires éligibles.

Le RAMED offre la gratuité des soins et prestations médicalement disponibles
dans les hopitaux publics, les centres de santé et les services sanitaires
relevant de I'Etat aussi bien en cas d'urgence ou lors de I'hospitalisation.

La prise en charge des prestations couvertes par le RAMED se fait
exclusivement dans les structures publiques de santé. La prise en charge a
I'étranger est exclue.

Le RAMED est actuellement géré conjointement par le ministére de la Santé,
I’Agence nationale de I'assurance maladie (ANAM) et le ministere de l'intérieur
alors que la loi 65-00 prévoit dans ses articles 60 et 127, que la gestion du
RAMED, y compris ses ressources financiéeres, est du ressort de TANAM
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Le RAMED est financé par :

e Un fond d'appui a la cohésion sociale créé en 2012 et doté de deux
milliards de Dirhams. Ce fond est destiné a financer trois programmes : Ia
mise en ceuvre du RAMED ; I'assistance aux personnes a besoins spécifiques
. la lutte contre I'abandon scolaire. Ainsi la dotation de ce fonds n'est pas
spécifique au RAMED et ne permet pas de faire la distinction entre les
dépenses destinées au paiement des prestations RAMED de celles destinées
aux autres dépenses. (Financé a 75%)

e La contribution des bénéficiaires (19%)

e La contribution des collectivités locales : 6% (40 dirhams par personne en
situation de pauvreté absolue)

18 /08/2005 13/01/2016 13/04/2017 13/03/2012

Colisations salariales ¢4 o ahdiants Cofisations des locales/parficipolion
@ 1pOkoNOIes  Des poblssements  DeTe IR des bénéficiores
peivé

Organes de i, <de G e X O o®
gesten ) CNOPS &2 (NORS  owias fwag o

= X

Figure 2 : Organisation de la couverture médicale de base au Maroc
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La régulation de 'AMO est assurée par I'Agence Nationale de I'’Assurance
Maladie.

Le Maroc a déja franchi d'importantes étapes dans l'instauration des
régimes de la CMB par I'entrée en vigueur, en 2005, de I'’Assurance Maladie
Obligatoire (AMO) et la généralisation, en 2012, du Régime d'Assistance
Médicale (RAMED).

L'extension de la couverture médicale aux autres catégories de la population
marocaine non couvertes a été concrétisée par I'entrée en vigueur de :
eLa loi 116-12 relative a 'AMO de base des étudiants ;

e La loi 98.15 relative au régime de I'assurance maladie obligatoire (AMO)
pour les catégories des professionnels, des travailleurs indépendants et des
personnes non salariées exercant une activité libérale.

Aprées 15 ans d'entrée en vigueur de la CMB, le niveau de la couverture
médicale a atteint 70% (rapport AMO de I'année 2018) et une partie de Ia
population reste hors couverture médicale : le secteur informel, certaines
catégories a identifier et certaines catégories de la population bénéficiant
des dispositions de I'article 114 de la loi n°65-00 n'ont pas basculé
totalement a I'AMO, malgré I'expiration des délais (la prolifération de
régimes particuliers, gérés par les assurances privées et les caisses internes
de certaines sociétés).

8.3. Perspectives de la réforme de la couverture sanitaire au Maroc

Lors du discours royal de trone du 30 Juillet 2020 et au parlement a
I'occasion de l'ouverture de la 1-ére session de [a 5-éme année législative
de la 10-éme législature, Sa majesté le roi Mohammed VI, que Dieu L'assiste,
a mis I'accent sur la nécessité d'ceuvrer, concomitamment, a la stimulation
de l'activité économique et au renforcement de la protection sociale. Ceci
se concrétise par la généralisation de I'Assurance Maladie Obligatoire a
I'ensemble des Marocains dés le début de I'année 2021 pour atteindre la
couverture sanitaire universelle en I'an 2022.

L'extension de la couverture médicale de base est un processus relativement
complexe, nécessitant le développement des capacités institutionnelles et
I'amélioration de la gouvernance des intervenants en capitalisant sur les
acquis et en reconsidérant les stratégies antérieures dans une approche
participative mettant le citoyen marocain au cceur du systéme de la
couverture sanitaire.



Procédure de remboursement

L'ANAM a élaboreé le Guide des Médicaments Remboursables (GMR) qui regroupe
tous les médicaments ayant 'AMM et dont les DCI sont publiées par arrété
ministériel.
Le choix des médicaments a admettre au remboursement se fait en fonction du
Service Médical Rendu (SMR) en application des dispositions de I'article 8 du
décret n° 2-05-733 de la loi n° 65-00.
Le GMR définit, pour chaque groupe de médicaments (ayant la méme DCl, le
méme dosage ainsi que la méme forme galénique ou équivalente), le Prix Base
de Remboursement (PBR) conformément aux dispositions réglementaires de
I'article 8 du décret n® 2-05-733.
Le processus de remboursement au Maroc comprend plusieurs étapes :
1. Soumission de dossier au niveau de '’ANAM
2. Evaluation par la commission de transparence par indication
3. Avis SMR/ASMR par indication
4. Evaluation par la commission économique et financiére des produits de santé
5. Quatre décisions possibles :
e Remboursement rejeté
e Remboursement conditionné par une baisse de prix suite a une négociation
e Informations complémentaires avant décision
e Avis favorable

Commission de
Transparence o
Commission Economigue et
Financiére des Produits de Santé

Figure 3:Circuitdes médicaments en vue del'obtention du remboursement
au Maroc
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(18 juillet 2005) pris pour l'application de la loi n® 65-00 portant code
de la couverture médicale de base, le remboursement de toute spécialité
pharmaceutique s'effectue sur la base du prix public du médicament générique
de la spécialité de référence, lorsqu'il existe, portant la méme dénomination
commune internationale :

e Si Le médicament prescrit est un générique, I'assuré sera remboursé sur la
base du PPV de ce médicament.

« Si le médicament prescrit est un princeps, I'assuré sera remboursé sur la base
du générique le plus cher (prix base de remboursement).

e Si le médicament prescrit est un princeps qui ne dispose pas de générique,
I'assuré sera remboursé sur la base du prix de vente de ce médicament princeps.

En cas d’Affection de Longue Durée (ALD), le bénéficiaire peut étre totalement
ou partiellement exonéré de la partie des frais a sa charge, conformément a
I'article 9 de la loi n° 65-00.

En pratique, le taux d’exonération du ticket modérateur varie entre 77 et 100
% en fonction de I'organisme gestionnaire et la pathologie concernée.

e Pour le secteur privé : La CNSS a appliqué, a partir du ler Mai 2013, des
taux de prise en charge supérieurs a 70% pour 32 ALD pour I'ensemble des
prestations médicales rembourses.

e Pour le secteur public : La CNOPS applique le taux de 100 % concernant le
poste du médicament uniquement.



Commissions d’évaluation des
produits de santé au Maroc

10.1. Commission de la transparence CT

Vu le Décret n° 2-05-733 du 11 Joumada Il 1426 (18 juillet 2005) pris
pour I'application de la loi n° 65-00 portant code de la Couverture Médicale
de Base et plus précisément l'article 8, la liste des médicaments admis au
remboursement est arrétée, en fonction du Service Médical Rendu, par le
ministre de la santé ;

VU la décision N° 4/07 du Conseil d’Administration de 'ANAM relative a la
création aupres de I'Agence de la Commission de la Transparence (CT) telle
gu'elle a été modifiée par la décision n°80 ; le présent réglement intérieur
est pris pour le fonctionnement de la CT.

10.1.1. Compositionde la CT

La CT est une commission scientifique indépendante. La composition de la
CT est définie par la décision N°80 du Conseil d’Administration de I'Agence.
Cette commission comprend :

e Un president et un vice-président nommes par le president du Conseil
d’Administration, pour une durée de quatre ans renouvelables une fois.

e Un membre de droit :

e Le Directeur de la direction du Médicament et de la Pharmacie du Ministére
de la Santé

e Deux représentants institutionnels nommeés pour une période de quatre
ans renouvelables une fois :

e Un médecin du secteur libéral désigné par le Président du Conseil National
de I'Ordre des Médecins ;

e Un pharmacien d'officine désigné par le Président du Conseil National de
I'Ordre des Pharmaciens.

e Quatre médecins spécialistes, nommeés par décision du Directeur Général
de 'TANAM.

Le secrétariat administratif et scientifigue de la Commission de la
Transparence est assuré par les services de 'TANAM.

10.1.2. Missions de la CT

La CT statue sur I'ensemble des demandes qui lui sont officiellement adressées
par le Directeur Général de 'ANAM et qui rentrent dans ses missions ci-
apres :
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a. La CT a pour mission essentielle de fournir un avis argumenté au Ministre
de la Santé sur le Service Médical Rendu (SMR) et/ou I'Amélioration du
Service Médical Rendu (ASMR) d’'un médicament ayant déja obtenu 'AMM, en
vue de son inscription (premiére inscription ou modification des conditions
d’'inscription) ou de son retrait de la liste des médicaments remboursables
au titre de I'Assurance Maladie Obligatoire de base (AMO).

b. La CT donne un avis sur les documents d'information a destination
des praticiens et des patients et notamment les fiches d’information
thérapeutique ou les recommandations sur I'usage des médicaments.

. La CT contribue au bon usage du médicament en publiant des informations
scientifiques pertinentes et indépendantes sur les médicaments et leur
place dans la stratégie thérapeutique.

d. La CT peut donner, en cas de besoin, un avis sur le caractére adapté ou
pas du conditionnement d’'un médicament.

e. Dans son avis élaboré relativement a I'inscription ou [a modification des
donnéesdes médicamentsadmissur la liste des médicaments remboursables,
la CT peut, en cas de besoin, demander des études complémentaires dites
« post-inscription » a réaliser par le l[aboratoire pharmaceutique concerné.
Auquel cas, cette demande est communiquée au laboratoire par le Directeur
Général de I'Agence.

f. La CT peut étre saisie par le Directeur Général de '’ANAM pour donner son
avis en ce qui concerne les médicaments n’ayant pas d’AMM au Maroc.

10.1.3. Evénements déclencheurs des travaux de la CT sont :
eUnedemanded’inscription d’'un nouveau médicament, émanant de I'Industrie
pharmaceutique ;

e Une demande de modification des conditions d’inscription, émanant de
I'Industrie pharmaceutique ;

e Une demande de réévaluation d’'un médicament de la liste des médicaments
admis au remboursement au titre de 'AMO, émanant du Ministre de la Santé
ou du Directeur Général de 'ANAM.

10.2. Commission d'évaluation économique et financiére des produits de
santé (CEFPS)

10.2.1. Composition de la CEFPS

Elle se présente comme suit :

« Un Président : le Directeur Général de 'TANAM ou son représentant ;
« Un représentant de la CNSS ;

« Un représentant du la CNOPS ;

« Un représentant du Ministére de la santé ;



« Des représentants des Industriels pharmaceutiques ;
« Unreprésentantde I'’Association Marocaine des Professionnels des Dispositifs
Médicaux.

Le secrétariat administratif de la Commission Economique et Financiére des
Produits de santé (CEFPS) est assuré par la Direction des Etudes Economiques
et Actuarielles (DEEA) de 'ANAM.

10.2.2. Missions de la CEFPS

a) L'objet de I'Analyse de I'lmpact économique et financier est d'estimer les
incidences financiéres positives et négatives, sur le budget des organismes
gestionnaires de 'AMO, a la suite de I'introduction ou du retrait d’'un Produit
de la liste des produits de santé remboursables.

b) La CEFPS statue sur I'ensemble des demandes qui lui sont officiellement
adresseées par I'agence et qui rentrent dans ses missions ;

¢) L'analyse de I'impact économique et financier des médicaments ayant
eu un SMR favorable par la commission de la transparence, en vue de leur
inscription sur la liste des médicaments remboursables ;

d) L'analyse de I'impact économique et financier, en termes de gains, des
médicaments a retirer de la liste des speécialités remboursables apres
réévaluation de leur SMR par la commission de la transparence ;

e) Proposition des dispositifs médicaux (DM) a usage individuel a admettre
ou a retirer de la liste des DM admis au remboursement au titre de 'AMO,
aupres de :

« L'apport du dispositif médical par rapport aux alternatives (autres
dispositifs médicaux, médicaments, procédure chirurgicales) ;

« La place du dispositif médical dans la stratégie thérapeutique de prise en
charge;

« La facilité d’'utilisation du dispositif médical ;

« La population cible.

f) Proposition du tarif de remboursement des dispositifs médicaux enregistreés.

10.2.3. Evénement déclencheur des travaux de la CEFPS est :
Demande d’'analyse de I'impact économique et financier des produits de
santé, émanant de 'TANAM.
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Modéle marocain et acces aux
médicaments innovants

Aujourd’hui, le délai moyen de l'entrée d'une nouvelle thérapie au
Maroc reste trés long (2 a 3 ans en moyenne). C'est le délai estimé entre
I'autorisation de mise sur le marché et le véritable acces des patients aux
meédicaments remboursables Ce délai a été documenté dans une étude de
marché effectuée par IQVIA pour le compte de Pharmaceutical Research
and Manufacturers of America, (PhRMA) en 2018.

Par rapport aux autres pays de la région du moyen orient et du continent
africain, le nombre de nouvelles thérapies enregistrées et remboursées au
Maroc reste modeste et pénalise les patients et leurs proches qui vivent une
attente insupportable, a fortiori en I'absence d'alternative thérapeutique.

Seul 50% des nouvelles thérapies approuvées par FDA/EMA sont accessibles
en Moyen Orient/Afrique
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Figure4:Nombre de nouvelles thérapies enregistrées, lancées et remboursées
en Moyen Orient/Afrique (Source Rapport IQVIA/ PhRMA Dec 2018)

[l est important de rappeler que I'accés aux médicaments innovants a permis
aujourd’hui d’'observer une amélioration chiffrée de I'espérance de vie, de
la productivité ainsi que la qualité de vie des patients et de leurs soignants.
De méme, I'introduction de thérapies innovantes permet également, aux
systémes de soins d’optimiser les ressources investies, en réduisant d’autres
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dépenses de sante. o S .
De ce fait, Il est important d’engager une réflexion sur la nécessité de faire

évoluer,de maniére profonde, le systeme de régulation marocain pour un acces

e [e circuitd'évaluation des médicaments (AMM, fixation de prix, remboursement)

e les délais qui doivent étre fixés et respectés par les autorités de santé (AMM,
fixation de prix, remboursement, publication dans les bulletins officiels)

elesmodalitésd’évaluationenintroduisantl’évaluationpharmacoéconomique,
I'analyse de I'impact budgétaire permettant d'intégrer les colts générés et les
couts évités évaluant les coUts de la pathologie dans toutes ses dimensions.

e |la mise en place d'une véritable évaluation des technologies de la santé a
I'instar des pays développés. L'implémentation d'une évaluation HTA (Health
Technology Assessement) au Maroc pourrait étre une réelle opportunité pour
atteindre 'objectif d’'une prise de décision éclairée en lien avec la couverture
et le remboursement des médicaments selon des régles claires et prédéfinies.
Cela permettrait aussi une allocation plus efficace des ressources d'une
part, un meilleur acces du patient Marocain aux médicaments novateurs et
fluidifier le travail des institutions responsables de la prise de décision.

e |3 prise en considération et 'utilisation des données locales

De méme un débat autour de la nécessité de définir les modalités de
négociation du prix des médicaments innovants, en introduisant les contrats
d'acces, pour concilier I'acces précoce de l'innovation, la soutenabilité
budgétaire et 'attractivité pour les entreprises.
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Les différents mécanismes de remise

12.1. Définition

Les différents mécanismes de remise visent a atteindre le prix net, a partir
du prix facial (prix public, tel que publié au Journal Officiel). Ce mécanisme
de remises concerne essentiellement les médicaments innovants. Ces
remises sont déterminées par négociations entre le laboratoire et le payeur,
et font I'objet de la rédaction de clauses contractuelles signées pour chaque
produit. Elles s'appliquent a I'ensemble des ventes du produit considéré.

12.2. Typologie des remises

Comme le montre la figure 1 ci-dessous, on distingue les clauses financiéres
des clauses tenant compte de la performance des produits. S'agissant des
clauses financiéres, ces clauses conventionnelles, engagent les firmes
pharmaceutiques sur les prix, les volumes de vente, ou encore le bon usage
de leur produit en termes d’indication ou de posologie.

Concernant les clauses tenant compte de la performance des produits, on
distingue d'un coté, des clauses de type « payer pour voir » conduisant a
mettre en place une étude en vie réelle, visant a confirmer les résultats
obtenus lors des études cliniques et, d'un autre coté, des clauses de paiement
au résultat, assises sur un ou plusieurs indicateurs de performance, et un
suivi individuel de cet indicateur.

Enfin, des enveloppes fermées de chiffre d'affaires pour certaines
catégories de produits sont régulierement fixées. Sont concernés par ce
type d’enveloppe les médicaments orphelins. Ces enveloppes peuvent étre
accompagnées de restriction du périmétre de prise en charge comme cela
a par exemple été le cas pour les produits du VHC en 2014, initialement
restreint a certains sérotypes de la maladie.

Quelles que soient la nature des remises, la confidentialité des contrats
est primordiale entre le [aboratoire et le payeur pour préserver le secret
industriel et commercial, ainsi que le respect des régles de concurrence.
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Figure 5:Les différents types de clause (ou remise) a disposition des payeurs

Description des différentes clauses financiéres
12.3. Contrats financiers/ Bon usage

12.3.1. Les clauses de volumes

Les clauses de volume ou « prix-volume » consistent a un reversement par
le laboratoire dans le cas oU le volume de vente tel qu'il a été défini dans
la clause est dépassé. En effet, le prix fabricant hors-taxe (PFHT) I'est sous
la condition que le volume annuel de ventes VN soit inférieur ou égal a un
volume de vente de référence VR.

Les volumes de ventes sont constatés tous les ans auprés d’'un organisme
(en France, cet organisme est le Groupement pour ['élaboration et la
réalisation de statistique (GERS). Si le volume annuel de ventes constaté VN
est supérieur au volume de vente de référence VR, I'entreprise est redevable
d’'une remise, dont le montant est égal au nombre d’'unités supplémentaires
vendues par rapport au volume de vente de référence (VN - VR), multiplié
par un certain pourcentage a du montant du PFHT tel que :
Remise=(V_N-V_R) xa xPFHT

Ou a correspond au % de décote sur le PFHT a rembourser sur les unités
supplémentaires vendues par rapport au volume de référence. Il est
déterminé par négociation entre le payeur et le laboratoire.

Les remises faites sont donc proportionnelles au niveau de dépassement
du chiffre d'affaires seuil. Ce mécanisme permet au payeur de contrébler le
volume de vente lorsque la population cible estimée est dépassée et que
les dépenses deviennent trop importantes par rapport a I'estimation initiale.



Encas de forte incertitude sur le volume ou la taille de la population :
un contrat prix volume permet de maitrises les dépenses. Ces accords
sécurisent I'impact budgétaire en garantissant un prix cohérent avec les
objectifs de I'industriel. Pour I'industriel, [a mise en place de ce type de
remise permet une négociation plus rapide, une espérance d'un prix plus
éleveé et une prévisibilité du chiffre d’affaires.

Les mécanismes de clauses prix-volume permettent également de prendre
en compte des valeurs différenciées d’ASMR selon les indications, en
affectant les volumes de ventes prévisibles aux différentes populations
cibles respectives. Ainsi, le payeur se livre implicitement a une tarification
par indication en prix net, alors que le prix facial du médicament est unique.

PFHT = 100€

PFHT= 100€, Remise 15% PFHT= 100€, Remise 30%

Prix net = 100€ Prix net = 85€ Prix net = 70€

VOLUME X VOLUME Y

La fragilité des clauses de volume réside dans l'incertitude de connaitre
précisément en vie réelle les volumes respectifs de chaque sous-indication.
Il en résulte qu'a moyen terme ces remises doivent faire l'objet de
transformation progressive en baisse de prix ou a défaut en remise a la
premiere boite.

12.3.2. Les remises a la premiére boite

Les clauses de « remise a la premiere boite » ou « remise au premier euro
»> permettent 'affichage d’'un prix facial (PFHT) élevé que les autres pays
pourront prendre en référence. Comme le payeur ne souhaite pas payer
pour ce prix, un prix net plus faible est fixé : le l[aboratoire reversera la
différence entre le prix facial et le prix net pour I'ensemble des unités
vendues. Cette remise est donc immeédiate et proportionnelle au nombre de
boites vendues, c’'est-a-dire que plus le volume de boite est important plus
la remise sera importante elle aussi.

Ces clauses s'adressent particulierement aux produits innovants qui
revendiquent un prix élevé, et ce quel que soit la taille de la population
cible concernée. Cette clause doit aussi s'appliquer lorsque les concurrents
sont déja assujettis a ce type de remise ou en milieu concurrentiel. C'est le
cas notamment en cas d’arrivée simultanée de concurrents aux indications
proches ou similaires (comme on I'a observé avec les médicaments de
I'hépatite C, immunothérapies, anti-BRAF, anti-ALK, etc.) pour lesquels il est
peu souhaitable de mettre en place des accords prix-volume, compte-tenu
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de I'imprévisibilité des parts de marché pris par les uns et les autres.

En pratique, I'entreprise s’engage a fournir annuellement au payeur au titre
de I'année civile précédente, le nombre total d’'unités vendues. L'entreprise
sera redevable, dés la premiére unité vendue, d’'une remise (R) de X euros
correspondant a la différence entre le PFHT du médicament et son prix net.

Ces clauses représentent le moyen le plus simple de rejoindre le prix
net d'accord entre I'entreprise et le payeur. Par exemple, en France, elles
constituent désormais 44 % du montant des remises en 2019 et sont en
augmentation constante depuis 6 ans en valeur et en pourcentage de ce
montant. Elles sont donc considérées désormais comme l'instrument a
privilégier, devant étre majoritaires dans la structure des accords de prix
quand ils existent, et notamment en milieu concurrentiel ou susceptible de
le devenir a bréve échéance.

12.3.3. Les clauses de CTJ, de posologie, ou de durée de traitement

Ces clauses ont pour vocation d’assurer la stabilité (prévisibilité) du cout
net de traitement négocié face a la diversité des situations cliniques ou aux
aléas des comportements des prescripteurs.

Les clauses de coUt de traitement journalier (CTJ) peuvent étre mises en
place lorsque la gamme comprend différents dosages ; elles visent a garantir
I'emploi du dosage le plus approprié en contrélant le co0t moyen journalier
de la gamme. Si la répartition de la consommation des différents dosages
s'écarte des prévisions, une remise s'applique, dont le montant correspond
a la différence entre le coOt de traitement observeé et le coOt du traitement
journalier initialement prévu.

Les clauses de posologie et de durée de traitement suivent le méme
mécanisme, mais en s'appliquant respectivement aux posologies et aux
durées de traitement, notamment si le payeur considére qu'il existe un
risque de dépassement sur ces deux parametres.

Ces remises n'ont pas vocation a se déclencher si la situation prise pour
référence est bien le reflet moyen de la vie réelle. Elles sont plus complexes a
mettre en ceuvre car elles nécessitent des données supplémentaires au-dela
du seul nombre d'unités vendues et, a minima, le nombre de patients traités
ou en initiation de traitement, leur posologie, leur durée de traitement....
L'accord de prix devra stipuler les modalités et le calendrier de recueil de
ces informations complémentaires et prévoir un fonctionnement dégradé
en I'absence de celles-ci qui ne soit pas au préjudice de I'Assurance maladie.
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12.3.4. Les clauses de bon usage

Elles visent a sécuriser I'impact budgétaire du produit strictement au
périmétre pris en charge a l'inscription. Elles peuvent reposer soit sur
un plafond de dépense annuelle au-dela duquel I'entreprise rembourse
intégralement les unités supplémentaires vendues soit plus finement sur le
recueil d'une information spécifique relative au patient traité. Les modalités
de recueil de cette information doivent étre précisées dans l'accord et
seécurisées. La mise en place de telles remises nécessite de disposer de bases
de données permettant de suivre le respect du bon usage des médicaments
concernes, telles que I'usage des bases médico administratives, de cohortes
ou la mise en place d'un registre ad hoc.

12.3.5. Les clauses de capping ou enveloppe plafonnée

Ces clauses peuvent étre pensées en nombres d'unité (volume) ou en
chiffre d’affaires. Elle correspond a une valeur limite au-dessus de laquelle
le prix attribué jusque lors au médicament n'est plus valable, une remise
conventionnelle supplémentaire s'appliquant alors. Cette remise peut étre
partielle (40%, 50% etc) ou bien totale, ce qui implique dans cette hypothese
qu’au-dela du capping, le laboratoire s’engage a continuer a fournir aux
patients le médicament contre lequel il ne tirera aucun revenu (remise égale
a 100%). Ce type de clauses s'applique généralement en contrepartie de
I'octroi d’'un prix en cohérence avec les prix pratiqués internationalement.

PFHT= 100€, Remise 20% PFHT= 100€, Remise 20%

Prix net = 80€ Prix net = 0€

0 Volume/CA X



En France, ces clauses s'appliquent aux médicaments orphelins, ou ont été
appliqués temporairement aux médicaments de I'Hépatite C.

Ce type de clauses peut également étre mis en place a d’autres produits,
notamment si un risque de prescription hors indication remboursée existe,
ouU qu’une extension d'indication prochaine risque d'étre anticipée par les
prescripteurs avant que ses modalités de prise en charge et ses conditions
tarifaires ne soient établies. Ceci est devenu d’autant plus nécessaire que
de nombreux produits innovants et coOteux développent des extensions
d’indications trés diverses a un rythme plus rapide que par le passé.

La mise en place de ce type de remises ne sera possible et sera d'autant
plus efficace que le payeur est capable d'anticiper plusieurs mois voire
plusieurs années a l'avance les extensions d'indication des médicaments
déja commercialisés, ainsi que les populations cibles potentiellement
concernées. Pour le payeur, il s'agit de connaitre le pipeline des laboratoires,
c'est-a-dire d’avoir identifié les futures innovations et produits a venir,
les futures indications. Aussi, de nombreux payeurs utilisent des outils de
type horizon-scanning pour anticiper I'arrivée des molécules innovantes et
couUteuse.

12.3.6. Les clauses de cohérence

L'objectif de ce type de clause est de pouvoir prendre en compte
immédiatement une baisse tarifaire, sans repasser par un Processus
de négociation avec le laboratoire. Les clauses de cohérence peuvent
s'appliquer a plusieurs niveaux. Ainsi, on parle de « cohérence de classe »
avec une baisse du prix du médicament en cas d’arrivée sur le marché d’'un
comparateur moins cher ou la baisse du prix d'un comparateur de la méme
classe thérapeutique. Ce type de clauses est intéressant pour les produits
dans une classe thérapeutique avec beaucoup d'entrants ou si la classe
comprend de nombreux produits avec des concurrents “équivalents”.

La mise en cohérence peut aussi se faire dans un autre pays de référence,
notamment lorsque la fixation des prix repose sur I'observation du prix
du meédicament dans des pays corridors (comme c'est le cas pour les
meédicaments innovants en France, pour lesquels le prix francais doit étre
cohérent avec celui de I'Allemagne, du Royaume-Uni, de I'Espagne et de
I'ltalie). En cas de mise en place d'une clause de cohérence « du corridor



européen », une baisse de prix du médicament dans l'un des 4 pays cités
précédemment, entrainera automatiquement une baisse de prix en France.

Ce type de clause s’adresse en particulier aux produits innovants bénéficiant
d'une garantie de prix européen.

12.4. Les clauses de performance ou de résultats

Si les essais de phase Il randomiseés restent le gold-standard pour la mise sur
le marché des médicaments, on observe une accélération du développement
de ces derniéres par le biais de nouveaux designs d’'essais cliniques.

Le cas de médicaments avec des incertitudes et/ou des risques financiers
liés a leur mise sur le marché (comprenant des données immatures avec
essais de phase Il, une absence de comparaison directe, des thérapies de
rupture particulierement onéreuses) est de plus en plus fréquent.

Les procédures d'’AMM accélérées ou conditionnelles favorisent I'acces
précoce des médicaments aux patients, mais elles génerent des données
limitées en nombre de patients, peu matures, induisant une incertitude sur
leur balance bénéfice/risque a long-terme.

Dans cette perspective, payeurs et industriels ont d0 développer une
nouvelle approche de contracting afin de répondre a ces problématiques.
Les contrats de partages de risques (risk sharing agreements) en sont le
fruit et sont une dénomination commune regroupant toute une typologie
de contrats. En effet, ce sont des contrats jugés innovants et pouvant étre
dénommeés comme suit : « contrat de prix conditionnel », « contrat de
paiement au résultat », « contrat d’acces encadré au marcheé », « contrat de
paiement a la performance », ou encore de maniére plus triviale dénommeés
comme des contrats « satisfait ou remboursé », « payer pour Voir », oU « de
coUt partageé ».

L'appellation « contrats de partage de risques » désigne des contrats dont
I'objet est de tenter de trouver des compromis acceptables pour la prise
en charge de médicaments susceptibles d’entrainer un surco0t important,
mais dont les conditions d’'utilisation ou l'efficacité sont affectées d'une
incertitude.

Aussi, la mise en place de contrats a la performance s'adresse a des
meédicaments qui répondent a un besoin médical présumé important, mais
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pour lesquels les essais cliniques n‘ont pas permis de faire la démonstration
totale de 'intérét thérapeutique, soit car la durée de I'essai était trop courte,
soit parce que la population étudiée était trop petite, soit car il n'y avait pas
de comparateur ou que le comparateur n'est pas optimal, ou enfin que les
résultats laissent penser que l'efficacité est différente selon les différents
Sous-groupes... Ainsi, le payeur va prendre le risque de fixer un prix pour ce
meédicament malgré les incertitudes quant a son efficacité.

Un accord entre le [aboratoire et le payeur est initié au moment de Ia
fixation du prix, avant la diffusion compléte du produit. Ce contrat prévoit
un programme de recueil de données supplémentaires sur les résultats
a long terme du médicament (nombre de patients traités, efficacite,
effets indésirables, impact budgétaire, colt etc ...) a la charge financiere
du laboratoire, pour confirmer ou infirmer les résultats thérapeutiques
neécessaires pour la levée des incertitudes initiales.

L'absence d'atteinte des objectifs définis dans le contrat donne lieu a des
modifications du prix et/ou le versement de remises. Ainsi, les conditions
tarifaires seront réévaluées et reliées aux reésultats issus des données
recueillies, afin que le prix soit basé sur les résultats rendus plut6t
gu'attendus.

Pour les payeurs, I'avantage de ce type de contrats de prix est qu'ils
permettent de mettre sur le marché des médicaments présumes efficaces,
sans perte de chance pour le patient et « au juste prix » en termes de
soutenabilité. La prise de risque est double : en termes de santé publique,
si le médicament se réveélait finalement non-efficace et/ou toxique, et
eéconomique, si son prix est trop éleve au regard de son efficacité observée.

Pour le payeur, le challenge majeur est aussi méthodologique, puisque le
payeur devra identifier le critere de résultats pertinent, ses modalités de
recueil etlesconséquencessinon-atteint. Pour I'industriel, ce type de contrats
permet la mise sur le marché et le remboursement du médicament, malgré
les incertitudes, éventuellement avec un prix facial international. Par contre,
il requiert le financement de la production de données complémentaires,
suivi d’'une ré-évaluation du produit, en vie réelle pour confirmer sa valeur.
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Ainsi, [a mise en place des contrats conditionnels répond a un triple objectif :
« Protéger les pouvoirs publics contre les incertitudes liées a I'estimation de
I'utilité clinique d’'un médicament

« S'assurer de la soutenabilité du financement a mettre en place par les
organismes sociaux

« Garantir a la population un accés rapide a I'innovation.

On distingue classiquement deux catégories de contrats liés a la performance :

12.4.1. Les contrats de financement conditionnel : payer pour voir

Deux cas de figures peuvent se présenter

e Le premier, oU la spécialité est remboursée pour une période donnée
sur la base des données cliniques fournies. La poursuite de cette période
probatoire est conditionnée a la présentation de nouvelles données.

Dans le méme esprit, on observe aussi des continuités de traitement
conditionnelle : ce sont des cas de figures ouU la spécialité est remboursée et
fournie au patient pour une période donnée, a la suite de laquelle la prise
en charge prend fin si le patient est jugé comme étant non-répondeur au
traitement. Dans le cas opposeé, le traitement peut étre poursuivi et pris en
charge par I'Assurance Maladie. Ce type de contrats est tres répandu pour
les médicaments d'oncologie en Italie.

e Le second cas, correspond a l'attribution d’un prix qui n’est pas corrélé a
I'évaluation rendue par la Commission de la Transparence. A titre d’exemple,
I'attribution d’'un prix d’'une ASMR Il pour un médicament évalué ASMR IV
par la CT, ou dans le méme esprit, un prix correspondant a une ASMR IV
pour un meédicament évalué ASMR V par la CT. Ce contrat de financement
conditionnel, aussi appelé « prix conditionnel » est soumis a la génération
de nouvelles données en vie réelle et a une réévaluation dans un délai
donné.

12.4.2. Les contrats de paiement aux résultats : satisfait ou remboursé
Les contrats de performances conditionnés a I'observation en vie réelle d'un
critére de jugement pouvant étre clinique, biologique ou de substitution:
la prise en charge du médicament est conditionnée a la satisfaction en
vie réelle, du critere de jugement établi. Dans le cas contraire, I'industriel
remboursera tout ou partie de la somme correspondant au traitement fourni
au patient.



Parfois dénommeés contrats de performance, ces accords sont décrits dans
la littérature comme des contrats dits « satisfait ou remboursé » : ils font
reposer un montant de remise sur un résultat clinique par patient supposant
un mécanisme de recueil de données fiable avec une fréquence annuelle
(afin gu’elle soit compatible avec le processus d'appel des remises).

L'appellation « contrats de partage de risque fondés sur les performances»
implique qu'un lien soit établi entre les performances du médicament et la
fixation de son prix, ou entre I'octroi d’un financement temporaire dédié et
la collecte obligatoire de nouvelles données comparatives en vie réelle.

La plus grande difficulté de ce type de contrats est méthodologique : le
payeur doit statuer sur le critére de résultat pertinent (efficacité, toxicite,
observance, utilisation ?), ses modalités de recueil des résultats (bases
meédico-administratives, registre, recueil ad hoc etc.), qui doivent étre
efficaces, pérennes et représentatives de la population traitée. A ceci
s'ajoute des difficultés méthodologiques dans I'interprétation des données,
liées au contexte observationnel (pas d’'imputabilité et biais potentiels) et
la représentativité des résultats obtenus.

Compte-tenu de ces difficultés essentiellement liées au recueil de données,
les payeurs utilisent peu ce type de contrats. En 2019, le CEPS dans son
rapport d’activité mentionnait qu’ « un (seul) contrat de ce type est encore
actif et deux nouveaux contrats ont été établis dans lesquels |la performance
est un mécanisme de régulation marginal au regard des mécanismes plus
habituels qui constituent [a majeure partie de la remise appelée pour ces
produits ».

Il est désormais recommandé de réserver ces contrats a des situations ou
Il existe un besoin médical non couvert, si leur mise en ceuvre est simple,
donnant de bonnes garanties d'exécution, sans faire porter le risque sur
I’Assurance maladie.
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Recommandations

La fixation du prix d’'un médicament :

« Est basée sur la valeur thérapeutique apportée par le nouveau médicament
 Peut se faire en comparaison par rapport aux produits du marché (panier de
pays), cliniqguement ou économiquement pertinents

« Dépend de la disposition a payer du pays pour ce médicament

Les contrats de prix s'insérent dans un systéme plus global qui comprend plusieurs
mécanismes de régulation des prix et des dépenses. Les contrats de prix ne
constituent pas la solution miracle a la régulation des dépenses, mais s'inscrivent
comme une partie de la solution.

La confidentialité des contrats est primordiale entre le laboratoire et le payeur
pour préserver le secret industriel et commercial, ainsi que les régles de la
concurrence.

Une grande variété de type et d'objectifs de remises existent désormais pour
maitriser les co0ts toujours plus élevés des médicaments innovants. lIs peuvent
étre utilisés seuls ou en association.

Les remises a la 1ére boite sont majoritaires, en lien avec la mise sur le marché de
produits particulierement innovants et colOteux, car elles permettent I'affichage
d’'un prix facial (PFHT) élevé que les autres pays pourront prendre en référence.

Ces clauses représentent le moyen le plus simple de rejoindre le prix net d’accord
entre I'entreprise et le payeur.
Cette remise est immédiate et proportionnelle au nombre de boites vendues.

Les remises de type prix-volume permettent, en cas de forte incertitude sur le
volume ou la taille de la population, de maitrises les dépenses et de sécuriser
I'impact budgétaire en garantissant un prix cohérent avec les objectifs de
I'industriel.

Les capping permettent de limiter [a dépense a un nombre d’'unités ou un chiffre
d'affaire maximal : au-dela d'une valeur limite au-dessus de laquelle le prix
attribué jusque lors au médicament n’est plus valable, une remise conventionnelle
supplémentaire s'applique. Ce type de remise s'applique en contrepartie de I'octroi
d’'un prix en cohérence avec les prix pratiqués internationalement.

Les autres types de remises (CTJ, posologie, et a la performance) sont plus
marginales et plus difficile a mettre en ceuvre, compte-tenu de la difficulté liée
au recueil des données de ce type de contrats.
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