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En bref

Dans un systéeme de santé qui les place au coeur des priorités, il
est essentiel que les patient-e-s aient rapidement accés aux in-
novations et aux nouveaux meédicaments qui promettent un bé-
neéfice thérapeutique élevé. Aujourd’hui, cela est notamment
rendu possible par les articles 71a a 71d de I'ordonnance sur lI'assu-
rance-maladie (OAMal).

Si les traitements novateurs sont souvent une bénédiction pour les pa-
tient-e-s, ils constituent un fardeau de plus en plus lourd pour les payeurs
de primes : d'une valeur de 7,8 milliards de francs en 2021, les médicaments
représentent le plus gros poste de dépenses de I'assurance obligatoire
des soins (AOS) — tendance a la hausse. C'est la raison pour laquelle I'accés
rapide aux préparations et la viabilité financiére du systeme doivent aller
de pair. Les modeles tarifaires baseés sur le bénéfice thérapeutique consti-
tuent sans aucun doute le meilleur moyen d'y parvenir.
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1. Le point sur la situation

D’ordinaire, pour qu’un nouveau meédicament
puisse faire I’'objet d’un remboursement par
I’AOS en Suisse, deux conditions doivent étre
remplies :

1) Autorisation de mise sur le marché déli-
vrée par Swissmedic : dans le cadre de sa
procédure d’autorisation, Swissmedic éva-
lue la qualité, la sécurité et I'efficacité du
médicament en question a I'aide de la do-
cumentation scientifique exhaustive qui a
été fournie a cet effet.

2) Admission dans la liste des spécialités
(LS) par I'Office fédéral de la santé pu-
blique (OFSP) : a la demande du titulaire
de I'autorisation de mise sur le marché,
I’OFSP examine les criteres d’efficacité,
d’adéquation et d’économicité avant de
fixer le prix. Des comparaisons avec les ta-
rifs pratiqués a I’étranger et des comparai-
sons thérapeutiques transversales avec
d’autres médicaments similaires sont
prises en considération.

En vertu de I’art. 31b de I'ordonnance sur les
prestations de I'assurance des soins (OPAS),
’OFSP devrait en regle générale rendre sa dé-
cision quant a I'admission dans la LS au maxi-
mum soixante jours apres la délivrance de
I’autorisation par Swissmedic. Malheureuse-
ment, ces derniéres années c’est de plus en
plus rarement le cas et le laps de temps qui

sépare |'autorisation de Swissmedic
et 'admission dans la liste LS s’al-
longe.
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2. Les « 71 » sont-ils la
solution?

Néanmoins, cela ne signifie pas qu’un médica-
ment d’intérét thérapeutique majeur ne peut
pas déja étre utilisé durant cette période. Les
articles 71a a 71d de ’'OAMal sont censés ap-
porter des solutions. Les assureurs-maladie ont
notamment la possibilité de rembourser cer-
tains médicaments dans la mesure ou la de-
mande est justifiée. Cette régle, initialement
pertinente et congue pour les cas isolés, a tou-
tefois échappé a tout contrdle et devient pro-
gressivement la norme. On entend de plus en
plus souvent parler du concept de « LS paral-
lele ».

L’application de I'ordonnance dans toutes ses
dimensions demeure difficile pour les assu-
reurs-maladie. Chaque demande de garantie
de prise en charge des frais doit étre traitée
comme un cas isolé et exige la recommanda-
tion d’un médecin-conseil. Pour les assureurs,
plusieurs questions restent sans réponse :
comment le bénéfice d’une préparation est-il
calculé précisément et comment quantifier un
intérét thérapeutique majeur ? Dans quelles
conditions le rapport entre les colts et le béné-
fice thérapeutique du médicament est-il adé-
quat ?
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Cette situation est insatisfaisante, car elle favo-
rise I'opacité, s’accompagne d’incertitudes,
sape I’examen du caractére économique et re-
présente une charge de travail supplémentaire
pour les assureurs-maladie.

Il serait donc dans I'intérét de toutes les parties
prenantes que I’OFSP accélére I'admission
dans la LS ou envisage une nouvelle réglemen-
tation pour la période transitoire comprise entre
I’autorisation de mise sur le marché et 'admis-
sion dans la LS.

Un autre probléme tient au fait que de nom-
breux titulaires d’autorisations de mise sur le
marché ne soumettent pas de demande d’ad-
mission dans la LS. Certes, ’adaptation de I'or-
donnance en question — qui fait actuellement
I’'objet d’une consultation — contient des ap-
proches intéressantes pour les assureurs. Or
elle ne va pas assez loin. Comme son nom I’in-
dique, le remboursement dérogatoire devrait
reprendre son caractére exceptionnel.

3. Attention aux colts

En revanche, cela ne doit pas se produire au
détriment des payeurs de primes. Ces der-
niéres années, les dépenses relatives aux
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médicaments ont subi une augmen-
tation supérieure a la moyenne.

Les traitements de cancers et de maladies
auto-immunes sont particulierement onéreux.
C’est notamment dans ce domaine que les
problémes d’acces décrits précédemment se
font ressentir.

Il n’est donc pas opportun de séparer la ques-
tion de I’'accessibilité et celle du prix. Pour que
les médicaments puissent continuer d’étre fi-
nancés de maniére pérenne par les primes de
I’AOS, les intéréts des payeurs de primes —
c’est-a-dire les colts — doivent étre inclus dans
le débat sur I'accessibilité. A cet égard, des
modéles de prix basés sur le succes et le
bénéfice thérapeutiques sont de plus en plus
souvent évoqués dans le contexte des nou-
veaux médicaments et traitements. lIs pré-
voient qu’un médicament ou un traitement ne
soit totalement remboursé que si sa perfor-
mance est durable. Certains de ces modeles
sont déja appliqués et le second catalogue de
mesures visant a maitriser les co(ts de ’AOS
que le Conseil fédéral vient d’approuver pro-
jette d’en intensifier 'usage. Il convient cepen-
dant de clarifier différents points, notamment la
définition précise de « succes » et de « béné-
fice ».
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Fondamentalement, le Groupe Mutuel soutient
les modifications de I’ordonnance mises en
consultation visant a concrétiser les articles
71a a 71d de 'OAMal. Cependant, d’autres
ajustements s’averent nécessaires, de méme
que la prise en compte des éléments suivants :

L’acceés aux médicaments et aux traite-
ments doit rester acquis pour I'ensemble
des patient-e-s.

L’admission dans la LS doit étre plus rapide
et mieux ordonnée. Il n’est pas acceptable
gu’un nombre croissant de médicaments
soit financé par le biais d’'un rembourse-
ment dérogatoire défini dans les articles 71a
a 71d de ’'OAMal (« LS paralléle »).
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De nouveaux modeles de remboursement,
plus simples, doivent étre étudiés pour
cette période de transition. Cependant, ils
ne doivent pas étre synonymes de travail
supplémentaire et de surco(ts pour les
assureurs.

Parallelement a la rapidité d’acces et a la
qualité, il convient de ne jamais perdre de
vue les intéréts des payeurs de primes —
c’est-a-dire les prix — avant 'admission
dans la LS, mais aussi une fois que les ta-
rifs LS ont été fixés.

Des modéles de prix basés sur le bénéfice
et le succes thérapeutiques doivent étre
introduits et promus pour les traitements
onéreux.

N

L'approvisionnement de la population en médicaments et I'acces ra-
pide aux produits nouveaux et innovants doivent étre garantis pour
I'ensemble des patient-e-s. Néanmoins, pour que le financement soit
€galement pérenne, le prix, le bénéfice thérapeutique et I'efficacité
doivent jouer un réle clé dans I'examen de nouveaux modéles de
remboursement et étre réglementés de maniére transparente.
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