Prise en charge des dispositifs médicaux
en France : des besoins considérables
d’'évaluation, et des prérogatives

trop limitées pour la HAS

® La France a en grande partie calqué les procé-
dures de remboursement des dispositifs médicaux
sur celles appliquées aux médicaments. Un choix
apparemment simple qui masque en réalité une
grande complexité.

® Début 2024, la Haute autorité de santé (HAS)
évalue certains dispositifs médicaux a usage exclu-
sif d'un patient, dits a usage individuel. Pour étre
remboursable en ville, un dispositif médical (hors
télésurveillance) doit faire partie de la “liste des
produits et prestations remboursables” (LPPR) et
étre prescrit.

@ A I'hépital, dans le cas général, les dispositifs
meédicaux sont financés via les forfaits de presta-
tions hospitaliéres. Sauf rares exceptions, ils ne
sont pas soumis a I’évaluation de la HAS. Les dis-
positifs médicaux colteux et présumés innovants,
financés hors forfaits, sont eux inscrits sur la LPPR
apres évaluation de la HAS.

® LaLPPR comporte de nombreuses descriptions
génériques de dispositifs médicaux (alias lignes
génériques), permettant aux fabricants d‘auto-
déclarer remboursables leurs produits (avec par
fois des abus). Ainsi de nombreux produits ne sont
pas individuellement évalués par la HAS.

® Pour leurs propres besoins, de nombreux hépi-
taux évaluent, sous leur responsabilité, quantité
de dispositifs médicaux a haut risque, sans diffu-
ser les résultats de ces évaluations.

® Les dispositifs médicaux inscrits sur la LPPR,
dont le tarif, et parfois le prix limite de vente, sont
négociés entre le Comité économique des produits
de santé (CEPS), et les fabricants et distributeurs.
Seule la LPPR permet de tracer la dépense publique,
le reste étant de fait trés sous-estime.

® La HAS est de loin en France la source institu-
tionnelle principale d’évaluation publiée de la
balance bénéfices-risques des dispositifs médi-
caux. Le périmétre de ses missions est trés limite,
contrastant avec le soutien prononcé du gouver-
nement francais aux fabricants.
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OUVERTURES

réglementaire différe entre I'autorisation de

mise sur le marché (AMM) d’'un médicament
et le systéeme du marquage CE appliqué a de nom-
breux produits industriels, dont les dispositifs
meédicaux (DM). Ces produits de sante sont pourtant
omniprésents dans la pratique quotidienne des
soignants. Selon le niveau de risque présume d’'un
DM, les fabricants évaluent leurs produits seuls
(“autocertification”) ou recourent a un organisme
certificateur dit notifié (le plus souvent privé). Sauf
exceptions, parmi lesquelles les DM incorporant un
meédicament, les principes généraux du marquage CE
excluent les autorités sanitaires des décisions pré-
alables a la mise sur le marche des DM (en dehors
de controles généraux des organismes notifiés) (1).

D ans I’'Union européenne, le niveau d’'exigence

POLITIQUE DES PRODUITS DE SANTE

A lire ou relire dans I'Application Prescrire

* Mise sur le marché des dispositifs médicaux : 'Union
europeenne est consciente des faiblesses du marquage
CE, mais n'y renonce pas (n° 481, p 859-867)

&Y Recherche ou B Dans “Numéros Prescrire”

Ce deuxiéme texte aborde la prise en charge en
France des DM en ville par la Sécurité sociale et a
I'hépital. Quels mécanismes sont mis en ceuvre ?

Dispositifs médicaux : une grande
diversité de situations

Le remboursement des dispositifs médicaux, dont le
principal financeur est la Sécurité sociale, garantit un
marché lucratif aux fabricants de ces produits (2).
Lenjeu d'évaluation de leur progrés éventuel par la
Haute autorité de santé (HAS) est crucial.

Dispositifs médicaux dits a usage individuel. Le
marché des DM est pléthorique et tres hétérogéne.
Quantité de produits ont une action thérapeutique
directe sur le patient (par exemple, une pompe a
insuline munie de signaux d'alertes) ou compensent
une déficience ou un handicap (une prothése audi-
tive). Certains DM sont prescrits en ville (par exemple,
un kit de surveillance de la glycémie), d'autres sont
posés a I'hopital (par exemple une endoprothése
vasculaire, alias stent). Ces DM destinés a l'usage
exclusif d'un patient sont dits a usage individuel. lls
nécessitent une évaluation de leur conformité avec
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OUVERTURES

la réglementation par leur fabricant en vue du mar-
quage CE et une évaluation de leur niveau de progrés
eventuel par la HAS en vue d'une décision de prise
en charge par la Sécurité sociale (1,3).

Certains DM a usage individuel nécessitent une
intervention médicale relevant d'une technique
nouvelle (par exemple, la pose d'une bioprothése
de valve pulmonaire). Lévaluation du DM par la
HAS et ses modalités de prise en charge dépendent
alors des résultats de I'évaluation de la nouvelle
technique elle-méme (a)(3). D'autres DM sont partie
intégrante d’'une prestation de service, par exemple,
une pompe a insuline nécessitant la formation du
patient et des soignants, et une astreinte technique.
La prise en charge de la prestation nécessite en
elle-méme une évaluation (4,5).

Dispositifs médicaux “accessoires” ou collectifs
utilisés par les soignants. Quantité d'autres DM
sont congus seulement pour une utilisation par les
soignants qui n'a lieu que dans le cadre de |'inter-
vention du soignant. Certains ont une fonction
d'"accessoire” (abaisse-langue, scalpel, hystéro-
meétre). D'autres sont considérés comme des “équi-
pements” (surveillance de parametres physiologiques,
scanner, échographe, etc.) (3,6). Ces DM accessoires
et/ou d'usage collectif n‘ont pas d’action théra-
peutique directe sur les patients, mais sont suscep-
tibles d’avoir un impact plus ou moins fort sur leur
santé (7).

Dispositifs médicaux remboursables
en ville

La France a calqué les grandes régles de la régula-
tion de la prise en charge des DM sur celles appli-
quées aux médicaments, en y introduisant des
particularités complexes (2,8).

Remboursement des dispositifs médicaux a usage
individuel : sur prescription, et dispensation en
officine pour ceux d'usage courant. Le rembourse-
ment d'un DM a usage individuel est autorisé par
arrété ministériel selon des conditions précisées dans
la “liste des produits et prestations remboursables”
alias LPPR (parfois dénommée LPP) (b). Pour étre
remboursable, un DM doit étre prescrit, sauf certains
préservatifs dans certaines conditions (lire plus loin) (2).

En France, les pharmaciens d’officine sont autori-
sés a dispenser des DM a usage individuel les plus
courants (orthéses, lecteurs et bandelettes pour
contrble de la glycémie, pansements, compresses,
bas de contention, etc.) (8,9). Les DM implantables
qu’ils sont autorisés a dispenser, parmi lesquels les
dispositifs intra-utérins (DIU), sont trés rares (9,10).

Les pharmaciens d'officine n'ont pas le monopole
de la distribution (9). Ainsi, quantité de DM non
remboursables (pansements, thermomeétres, pré-
servatifs, sprays nasaux, chevilliéres, etc.) sont
vendus dans les grandes surfaces, des enseignes
de sport, ou sur des plateformes de commerce
électronique (8,11). La distribution des DM rembour-
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sables associés & une prestation de service (perfu-
sion a domicile, nutrition entérale, etc.) est
majoritairement le fait de prestataires de services
et distributeurs de matériel, parfois sous-traitants
des pharmacies (5,12). Certains autres DM rembour-
sables sont distribués par des professionnels spé-
cialisés (opticiens, audioprothésistes, etc.) (8).

Evaluation par la Haute autorité de santé, puis
inscription sur la liste des produits et prestations
remboursables. Afin d'obtenir le remboursement
d’'un DM a usage individuel, son fabricant (ou son
exploitant) en France doit déposer une demande
d’inscription sur la LPPR aupres des ministres com-
pétents, accompagnée d'un dossier destiné a la
Commission nationale d'évaluation des dispositifs
médicaux et technologies de santé (Cnedimts) de la
HAS (c)(2). La Cnedimts recoit des dossiers de DM
a usage individuel dits en nom de marque (alias nom
commercial) (2,13). La notion de “nom de marque”
se definit par opposition a celle de “lignes géné-
riques” qui correspondent a des groupes de produits
voisins, non évalués un a un par la Cnedimts (lire
plus loin) (3). Le dossier que la Cnedimts examine
doit comporter des données susceptibles de démon-
trer le bénéfice clinique du DM et sa place dans la
stratégie thérapeutique, diagnostique ou de com-
pensation d'un handicap ou d'une déficience (13).

Début 2024, la Cnedimts n’a pas de mission sur
les DM a usage professionnel chez plusieurs patients.
Certains ont pourtant un impact potentiel fort sur
la santé des patients. C'est le cas en particulier des
logiciels d'aide au diagnostic ou a la prise de déci-
sion thérapeutique (d)(7).

Des difficultés pour certains fabricants a fournir
des dossiers évaluables. Le secteur des DM est
constitué a plus de 90 % d’entreprises de taille ré-
duite ou trés réduite, dont certaines integrent diffi-
cilement les problématiques réglementaires et ont
de faibles capacités d'évaluation clinique (14).

a- Lorsqu’un nouveau dispositif médical nécessite la réali-
sation d’un acte médical relevant d'une nouvelle technique
médicale, la Haute autorité de santé (HAS), qui a pour
mission d’évaluer le dispositif, évalue par ailleurs le nouvel
acte en vue de son inscription a la classification commune
des actes médicaux (CCAM) et de sa tarification (réef. 3).

b- Nous aborderons dans un autre texte le cas des dispositifs
médicaux numériques, notamment ceux utilisés pour réaliser
une activité de télésurveillance médicale inscrits sur la nou-
velle liste des activités de télésurveillance médicale (LATM).

¢- La France qualifie d'exploitant celui qui sollicite le statut
de produit remboursable pour un dispositif médical, mais
ce n'est pas toujours le fabricant (réf. 2). Par souci de sim-
plicite, dans ce texte, nous utilisons uniquement le terme
fabricant (sans distinction, qu’il s'agisse d’une firme ou
d‘une trés petite entreprise).

d- En 2023, la HAS a créé une commission d’évaluation des
technologies diagnostiques, pronostiques et prédictives
(Cediag), dont la mission porte sur des médicaments et
dispositifs medicaux a usage individuel, ainsi que des actes
professionnels collectifs (réf. 50).
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Une étude de la Cnedimts réalisée sur des dossiers
de demande de remboursabilite clétures entre
janvier et avril 2023 fait état d'un taux de suspension
de procédures de 55 %, dans |'attente de complé-
ments, pour des raisons scientifiques ou réglemen-
taires défaut de description du produit
(caractéristiques techniques, origine des matériaux,
péremption, etc.) ; mode d’action non clarifié ;
mangque de données cliniques ou de matériovigi-
lance ; doute sur l'indication revendiquée, la popu-
lation cible, le comparateur ou la description de
I'acte médical nécessaire a la pose du DM (15).

Cette étude montre la difficulté des industriels a
preparer des dossiers recevables. Une difficulté
analogue ressort aussi des bilans de I'association
européenne des organismes certificateurs (dits
notifiés) a I'origine du marquage CE des DM. Une
part importante des fabricants maitrisent mal le
contenu de la documentation technique (16). Celle-
ci doit pourtant fournir les données administratives
et cliniques du DM, et est un pilier des enjeux de
sécurité des patients (1,17).

Une étude du Centre fédéral belge d’expertise
des soins de santé (KCE) montre, quant a elle, le
faible niveau de preuves cliniques de nombreux
dossiers de demande de remboursabilité de DM en
Belgique (18).

Avis de la Cnedimts : consultatifs. Pour un DM
donnég, la Cnedimts publie le résultat de son éva-
luation dans un avis consultatif destiné au ministére
de la Santé, qui décidera ou non de I'inscription sur
la LPPR (2).

Lors d'une premiere demande de remboursabi-
lité, la Cnedimts définit le niveau de « service at-
tendu » (SA) du dispositif pour une indication
donnée, et le cas echéant de la prestation associee.
Le service attendu (SA) est une présomption du
« service rendu » (SR).

La Cnedimts définit en outre, pour une indication
donnée, le niveau d’amélioration du service attendu
(ASA), et plus tard I'amélioration du service rendu
(ASR), c’est-a-dire I'éventuel progrés apporté par le
DM par rapport aux comparateurs. LASA ou I'ASR
sont cotées sur 5 niveaux : majeure (l), importante
(I1), modérée (lll), mineure (IV) ou absence d'amélio-
ration (V). La Cnedimts donne aussi une estimation
du nombre de patients potentiels concernés (2). Le
service rendu est évalué en général 5 ans plus tard
lorsque la Cnedimts examine le dossier de demande
de renouvellement d'inscription au remboursement
dans lequel le fabricant présente des données nou-
velles. Des études post-inscription, lors des demandes
de renouvellement d'inscription, sont rarement de-
mandées par la HAS (10 en 2022) (2,15).

Un service attendu ou un service rendu insuffisants
signifient que la Cnedimts recommande au ministre
de ne pas déclarer remboursable le dispositif. Le
ministére peut aussi s'opposer au remboursement
d’'un DM dont le service attendu est suffisant, no-
tamment lorsque I'amélioration du service attendu
est absente (niveau V) et qu’il n'entraine pas d'éco-
nomie ou qu'il est source de dépenses injustifiées (2).

OUVERTURES

Le plus souvent, remboursables a 60 %. En ville,
dans la plupart des cas, les DM sont remboursables
a 60 % par la Sécurité sociale. |l existe des excep-
tions, par exemple avec le dispositif “reste a
charge zéro” permettant la prise en charge a 100 %
du tarif de remboursement de certains verres
correcteurs, montures, prothéses auditives et
couronnes dentaires (2). Certains préservatifs sont
aussi pris en charge a 100 % pour les personnes
agées de moins de 26 ans, et sans prescription (19).
Il arrive que des DM soient déremboursés a la
suite d'une réévaluation par la Cnedimts au vu
de nouvelles données d’efficacité et d’effets in-
désirables ayant conduit & un service rendu in-
suffisant, comme pour les DM d'acide hyaluronique
injectable dans la gonarthrose (20).

LPPR : indicative des conditions de prescription
et de dispensation. Dans le domaine du médica-
ment, en pratique quotidienne en France, les mé-
decins et pharmaciens sont confrontés a quantité
de restrictions en matiére de prescription. Les
conditions de prescription, définies sur des criteres
de santé publique, sont précisées sur le site de
I’ANSM (21). Dans le secteur des DM, début 2024,
une telle source d'information n'existe pas. Certaines
conditions découlent du Code de la Santé pu-
blique (CSP) : par exemple, la prescription d'un DIU
est réservée aux médecins et aux sages-femmes,
et la dispensation aux pharmacies et aux centres
de santé sexuelle (article L. 5134-1 du CSP). Quan-
tité d’autres restrictions, introduites via les condi-
tions de remboursement, en lien avec les avis de
la Cnedimts, sont précisées dans la LPPR. Par
exemple : le remboursement des solutions de trai-
tement de la sécheresse oculaire est conditionné a
une prescription d’ophtalmologiste avec une indi-
cation délimitée de kératite ou kératoconjonctivite
séche en troisieme ligne aprés échec des solutions
et gels médicamenteux (22).

Faute de mieux, la LPPR est donc une source de
référence en matiére d'information sur les conditions
de prescriptions et de dispensation des DM qui y
sont inscrits (2).
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Prise en charge des dispositifs médicaux
a I'hopital

Les établissements de soins constituent un immense
marche pour les fabricants de DM. Une part importante
des produits a usage individuel ou collectif ont di-
verses fonctions : des dispositifs de mesure (tensio-
meétres, oxymeétres, thermomeétres, etc.) ;
d’administration de médicaments (cathéters,
pousse-seringues, perfuseurs, etc.) ; de chirurgie
(scalpels, agrafeuses, robots, etc.) ; de diagnostic
(scanners, IRM, logiciels d'imagerie, etc.) ; etc. D'autres
DM utilisés pour des soins hospitaliers exercent une
action thérapeutique directe sur le patient : ceux du
soin des plaies ou d’escarres graves ; les DM implan-
tables (valves cardiaques, stents coronaires, prothéses,
bandelettes sous-urétrales) ; etc. (3,6).

Une prise en charge via les forfaits hospitaliers, par
défaut. Dans les hdpitaux, les médicaments et les DM
sont financés de maniére forfaitaire au titre des pres-
tations d’hospitalisation. Ces forfaits sont établis en
estimant des groupes homogénes de séjour (GHS).
On parle de “forfaits GHS". Dans ce cas, les prix sont
libres et négociés entre I'hdpital et le fabricant. Les
DM financés via les forfaits GHS ne font pas I'objet
d'une demande d'évaluation par la Cnedimts, sauf
exception (2). Cette exception a été créée aprés le
scandale des prothéses mammaires PIP, fabriquées
a partir d'un gel de remplissage frauduleux (23). Afin
de sécuriser |'utilisation des DM financés par les
forfaits GHS, les pouvoirs publics ont créé une obli-
gation d'évaluation par la Cnedimts pour certains
d’entre eux (2). Ces DM sont inscrits sur une liste dite
intra-GHS qui comporte relativement peu de produits,
dont : stents intracraniens, défibrillateurs cardiaques,
valves cardiaques chirurgicales biologiques (3,24).
Un refus d'inscription sur la “liste intra-GHS”
interdit I'achat et I'utilisation du DM par les etablis-
sements de santé, ainsi que leur prise en charge
(hors cadre d'essai clinique) (25,26). La liste “intra-
GHS” permet donc de protéger les patients en
écartant certains DM plus dangereux qu’utiles ou
mal évalues. Mais elle couvre peu de produits.

Dispositifs médicaux “innovants” et coiiteux a
I'hopital : financement a condition d’évaluation par
la HAS. Le financement des prestations d’hospitali-
sation via les forfaits GHS tient compte d'une dépense
homogéne entre établissements, en DM déja connus.
Le forfait n'est pas calculé pour financer un nouveau
produit trés colteux. Si le forfait ne suffit pas a couvrir
le colt du nouveau produit, I'hdpital doit financer
I'écart de prix, ou décider de ne pas I'utiliser, ce qui
peut créer des inégalités d’acces aux soins (8).

Un cadre réglementaire dit “liste en sus” permet
la prise en charge de medicaments et DM codlteux
et présumeés innovants en dehors des forfaits GHS.
Ce mode de financement hors forfait GHS leve
considerablement les freins en matiére d'achat, et
s'avére donc trés favorable aux fabricants (2,8).

La liste en sus est seulement applicable aux DM
a usage individuel implantables ou invasifs (27429).
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Linscription sur cette liste est conditionnée a une
inscription sur la LPPR. Elle tient compte notamment
des niveaux de service attendu et d’amélioration
du service attendu établis par la Cnedimts, et de la
fréquence d'utilisation (2).

Evaluations des dispositifs médicaux par les hopi-
taux : une source d'analyse pertinente, mais non
partagée. A I'exception des quelques DM de la “liste
intra-GHS" qui exige une évaluation favorable de la
HAS et des DM de la liste en sus, un simple marquage
CE permet I'utilisation des DM & I'hépital (3,8). Le
périmétre limité des missions d’évaluation de la HAS
place les hopitaux dans |'obligation d'assumer seuls
la responsabilité d'acquisition de nouveaux dispositifs.
Dans de nombreux hopitaux, des meéedecins, chirur-
giens ou pharmaciens sollicitent la mise en ceuvre,
par une équipe interne spécialisée, d'évaluations
comparables a celles de la Cnedimts. En France, cette
équipe est en général un comité pluriprofessionnel
chargé de collecter et réesumer les données probantes
d’évaluation disponibles sur ces DM et d’émettre un
avis sur leur utilisation au sein de I'établissement. Au
sein de I'Assistance publique — Hopitaux de Paris (AP-
HP), par exemple, il s’agit du comité des dispositifs
médicaux stériles (Codims) (e)(30,31).

Une équipe de I'AP-HP a recensé 330 DM ayant été
évalués par son Codims entre 2013 et 2018, dont 47
DM implantables ou invasifs éligibles a une évalua-
tion par la Cnedimts. Pour 27 de ces 47 DM, |'eva-
luation du Codims de I'AP-HP est intervenue en
premier. Elle a précédé en moyenne de 378 jours
celle de la Cnedimts, et parfois de plus de 3 ans. Pour
16 de ces 47 DM, l'avis de la Cnedimts n'était pas
disponible au terme de I'étude, faisant de |'évaluation
réalisée par le Codims la seule réalisée avant l'intro-
duction éventuelle du DM dans les soins. Selon les
auteurs, les évaluations du Codims s’opposent a
I'utilisation de DM ou, au contraire, accélerent leur
référencement de 1 a 2 ans avant leur inscription sur
la LPPR (31). Dans I'attente de leur inscription sur la
LPPR et sur la liste en sus, ces DM utilisés par 'AP-HP
sont financés sur des fonds hospitaliers spéciaux ou
par les conseils départementaux ou régionaux (28).

Ces évaluations hospitaliéres locales, sur lesquelles
s'appuient les soignants pour utiliser des DM sans
attendre un avis de la Cnedimts, produisent des notes
d'intérét thérapeutique ou des rapports. Ces données
sont trés peu partagées (au mieux entre établisse-
ments d'un groupement hospitalier) en raison de
I'absence de canaux de diffusion et du besoin res-
senti d’'une protection du fait qu’elles recouvrent des
eéléments susceptibles d'étre considerés par les in-
dustriels comme confidentiels (28). En France, aucune
procédure de partage n'existe entre hopitaux, ou
entre I'échelon local et national, contrairement a
d'autres pays. Début 2024, aucune perspective
d'échanges avec la HAS n’est prévue (28,30).

e- L'Assistance publique-Hépitaux de Paris (AP-HP) regroupe
38 hépitaux accueillant 8 millions de patients par an. LAP-HP
exerce des fonctions universitaires et de recherche (réf. 51).

Impression Application Prescrire par LOIC PHILIPPE
Reproduction interdite, sauf pour les abonnés individuels dans le cadre d'une diffusion limitée, en petit nombre, a but non commercial.



Lignes génériques de la LPPR : avantages
et inconvénients

Quantité de DM ne sont pas individuellement éva-
lués par la HAS, en raison d’évaluations globales
par groupes de produits ayant des indications et
caractéristiques communes, selon le principe des
“lignes génériques” de la LPPR (2).

Auto-inscription par le fabricant. Pour de nombreux
groupes de DM avec des indications et des caracté-
ristiques communes (DIU au cuivre, lecteurs de
glycémie, stents, etc.), la LPPR propose des descrip-
tions génériques dites “lignes generiques”. Celles-ci
sont créées a l'initiative du ministére de la Santé ou
de la Cnedimts. Elles concernent des DM utilises en
ville ou & I'hopital pour lesquels la Cnedimts a un
certain recul en matiére d'évaluation (2,8). Elles dé-
crivent I'ensemble des caractéristiques communes
retenues pour un groupe de DM particuliers. Un fa-
bricant envisageant de mettre sur le marché un
nouveau DM correspondant a une ligne générique
est exempté d'une évaluation de son produit par la
Cnedimts (le progrés étant considéré absent). Moyen-
nant quelgues formalités, son DM est toutefois
remboursable. On parle “d’auto-inscription” au
remboursement. Labsence de ligne générique oblige
donc les fabricants a envisager une inscription en
nom de marque, et a déposer des données cliniques
propres a leur produit, avec le risque d’obtenir un
avis défavorable de la Cnedimts (2,8).

Des évaluations globales poussées, mais beau-
coup d’évaluations par produit manquantes. La
HAS exprime réguliérement la demande de créa-
tion de lignes génériques suite a ses premiers avis
sur des DM en noms de marque (7). Lévaluation en
vue d’'une ligne générique la conduit a des investi-
gations poussées, qui peuvent pallier les difficultés
qu’elle rencontre a évaluer les DM un par un, vu le
mangque fréquent de preuves cliniques spécifiques
des produits a évaluer (8,15). Par exemple, en 2023,
trois avis de la Cnedimts portant sur trois préser-
vatifs féminins en nom de marque se sont appuyés
sur les données issues d’une étude spécifique
fournie par I'un des trois fabricants. En pratique, la
HAS a fait une évaluation groupée de ces préser-
vatifs, anticipant la création d'une ligne générique
pour les prochains (32).

Les lignes générigues s’appliquent aussi aux DM
implantables et invasifs utilisés lors des soins hos-
pitaliers et financés hors forfaits GHS. Linscription
de ces DM a haut risque sur la liste en sus n'implique
donc pas qu'ils soient individuellement évalués par
la Cnedimts : endoprothéses diverses (coronaires,
aortiques, etc.) ; prothéses ou éléments de prothéses
(hanche, épaule, genou, etc.) ; implants péniens,
etc. (22,29).

Parfois des produits “clandestins”. Les caracté-
ristiques techniques décrites dans une ligne géné-
rique ne représentent qu'une part de la composition
des DM. Pour le reste, ils different entre eux (8,17,33).

OUVERTURES

Et les fabricants “auto-inscrivent” leur DM au rem-
boursement sans que la Cnedimts n’évalue les
différences. Le pari est donc pris que ces différences
n'ont pas d'impact sur la sécurité des patients et
n'auraient pas entrainé de refus de prise en charge
si le fabricant (ou I'exploitant) avait déposé un
dossier en nom de marque. Les révisions de lignes
génériques, qui permettent d'actualiser les critéres
génériques, sont rares (8).

Un rapport de 2015 des inspections générales des
finances et des affaires sociales pointait une pratique
abusive d'inscription en lignes genériques de DM
qui ne correspondaient pas strictement aux des-
criptions géneriques de la LPPR ; procede visant a
éviter une évaluation par la HAS en nom de marque.
De tels « clandestins » ont parfois été radiés de la
LPPR. Par exemple, dans la ligne générique des
pansements s'était glissé un pansement a base
notamment d’ibuproféne (8).

Ligne générique supprimée : révélatrice de la
mise en évidence de failles. Un fabricant avait
engagé un contentieux auprés du Conseil d'Etat
contre le ministére de la Santé qui avait refusé
d’inscrire un cotyle de prothése de hanche (élément
de la prothése qu‘on fixe sur le bassin) sur la LPPR.
Ce contentieux découlait d'une décision du ministére
de supprimer la ligne générique des cotyles a double
mobilité, ayant obligé ce fabricant a soumettre ses
propres données. Dans son dossier préparé pour
la Cnedimts, le fabricant revendiquait une équiva-
lence de son DM par rapport a un autre, justifiant
son auto-inscription du fait de la ligne générique
des cotyles (33). Mais la Cnedimts, qui a examiné
le dossier du fabricant, a considére que I'argument
d'équivalence n'était pas démontré, remettant en
cause le marquage CE et la nécessité de fournir une
étude clinique spécifique a ce DM (33).

C'est parfois la révision de la nomenclature de
I'acte médical associé 3 I'utilisation du DM qui entraine
la suppression d'une ligne générique. Par exemple,
vu le risque de lymphome anaplasique a grandes
cellules associé a certaines prothéses mammaires,
une revision de la nomenclature de |'acte associé a
la pose de l'implant a intégré leur inscription en nom
de marque, supprimant en 2018 la ligne générique.
Selon la HAS « cette évaluation vislait] a actualiser
I'analyse de la littérature [scientifique] » (34,35).

Tracabilité des dépenses trés insuffisante

Les tarifs des DM inscrits sur la LPPR sont régulés
et négociés entre les fabricants et le Comité écono-
mique des produits de santé (CEPS) (8). Sauf ex-
ceptions, les prix des DM qui ne relévent pas de la
LPPR sont libres (2).

Prix négociés entre fabricants et pouvoirs publics.
Dans le secteur des DM commercialisés en ville, on
distingue les notions de prix et de tarif. La LPPR fixe
une base de remboursement par la Sécurité sociale,
alias tarif. Mais le prix public du produit peut diffé-
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rer du tarif. Lécart peut étre important, restant a la
charge du patient s'il n'est pas couvert par une
assurance complémentaire. La Convention nationale
des pharmaciens d'officine prévoit que ces derniers
s'efforcent d'aligner le prix public sur le tarif. Afin
de réduire cet écart, le CEPS fixe aussi, dés que
possible, un prix limite de vente (PLV) au pu-
blic (2,36). Pour les DIU, par exemple, le prix limite
de vente est égal au tarif de remboursement (22).

Le CEPS fixe le tarif et le prix limite de vente avec
les fabricants et les distributeurs ; il établit avec eux
une convention définissant un mécanisme de re-
mises a reverser a la Sécurité sociale basé sur des
clauses, voire une étude post-inscription. ll s'appuie
sur des lignes directrices, alias accord-cadre (2,36).
Et pour chague DM en particulier, le CEPS tient
compte notamment de l'avis de la Cnedimts, du
service attendu, de son niveau d’amélioration, du
nombre estimé de patients concernés. |l s'appuie
rarement sur une étude médico-économique, car
le seuil de chiffres d'affaires annuel conduisant a
exiger une telle étude (20 millions d’euros par pro-
duit) est rarement franchi, vu la taille réduite de la
plupart des fabricants, des prix de leurs produits,
et du nombre parfois modeste de patients concer-
nés. Le CEPS évalue aussi la tarification des nou-

velles lignes génériques (2,36).

Des dépenses largement sous-estimées. La di-
versité des fabricants, des distributeurs, et des
modes de tarification rend I'économie du DM opa-
que et lacunaire (37). Différents rapports officiels
montrent que la dépense connue est uniquement
calculée a partir de celle liée a la LPPR transmise
par |'assureur maladie obligatoire (pour la ville) et
par I'ATIH (Agence technique de lI'information sur
I'hospitalisation) pour les DM de la liste en sus (2,8).
Il manque la dépense des innombrables DM utilisés
a I'hopital via les forfaits GHS. Sur cette base limi-
tée, la dépense connue s’élevait en 2022 & 10,5 mil-
liards d'euros, en augmentation constante au fil des
années (36). Difficile aussi de distinguer les colts
de la distribution, de la rémunération des fabricants

et celle des prestations associées (2).

Au fil des ans, les pouvoirs publics tentent de
renforcer la tracabilité des dépenses de la LPPR.
Par exemple, la loi de financement de la Sécurité
sociale pour 2023 a introduit quelques mesures en
ce sens. Dorénavant, afin de distinguer les dépenses
des DM d'une méme ligne générique, leurs fabricants
doivent obtenir un code par produit, la ou ils dis-
posaient auparavant d'un code non spécifique
désignant la ligne. Cette loi a aussi prevu, d'ici fin
2025, la dissociation de la tarification des produits
de celle des prestations, et la fixation par arrété
ministériel des marges des distributeurs, comme

pour les médicaments (2).
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Plusieurs dispositions dérogatoires
de remboursement dites de soutien
a l'innovation

Afin de faciliter ou d’accélérer I'acces a des DM
présumés innovants ou a leur prise en charge, et
de soutenir financierement leur développement, la
France a déployé un ensemble de processus déro-
gatoires ou d’accompagnement, dont certains sont
I'occasion d'échanges précoces entre les fabricants
et 'ANSM ou la HAS (15,38).

Le forfait innovation : avant ou aprés le mar-
quage CE. Ce dispositif permet, depuis 2015, une
prise en charge dérogatoire et transitoire, y compris
avant le marquage CE. La prise en charge est condi-
tionnée par la réalisation d’'une étude clinique ou
medico-économique proposée par le fabri-
cant (15,39). S’il est octroyé avant le marquage CE,
le forfait innovation présente des similitudes avec
le dispositif d’accés précoce pre-AMM aux medica-
ments, selon des critéres de présomption d'inno-
vation, mais donne lieu a une information publique
de la HAS seulement générale et succincte (40,41).

Mi-2023, la HAS avait recu 51 dossiers, dont 17
seulement étaient éligibles a ce forfait (15). Par
exemple, un forfait innovation a été accordé au
cceur artificiel Aeson® (de la firme Carmat) en avril
2020, quelgues mois avant son marquage CE (41,42).
Fin 2021, les implantations étaient temporairement
suspendues en raison d'un probléme de qualité
ayant affecté certaines des protheses (43a45). Début
2024, la Cnedimts n'a toujours pas fourni d'évalua-
tion de ce DM.

Prise en charge transitoire : aprés le marquage
CE. Il s’écoule un délai important entre le mar-
quage CE, I'évaluation par la HAS du progrés éven-
tuel d’'un DM et la prise en charge par la Sécurité
sociale (15). Un dispositif dérogatoire, dit prise en
charge transitoire, permet un remboursement pré-
coce d'une durée d'au moins un an. Elle concerne
des DM présumeés innovants dont le marquage CE
est effectif, dans le cas d'une maladie grave ou rare
ou la compensation d'un handicap, en |I'absence de
comparateur pertinent, et faisant I'objet d'études
en cours susceptibles d'apporter des données (2,46).
Les demandes de prise en charge transitoire sont
examinées par la Cnedimts et font I'objet d'un avis
publié (2,47). La prise en charge transitoire présente
des similitudes avec le dispositif d'accés précoce
post-AMM des médicaments (40).

En 2022, la HAS n’a recu que 7 demandes de ce
type, et a émis 2 avis défavorables (15). Par exemple,
la prise en charge transitoire de |"application logi-
cielle Deprexis®, commercialisée comme complé-
ment au traitement medicamenteux de la dépression,
a été refusée. Les données présentées ne permet-
taient pas de présumer une forte amélioration de
I’état de santé du patient (47).
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Un soutien prononcé du gouvernement
francais aux fabricants, mais des moyens
insuffisants pour sécuriser les soins

En France, en 2024, en I'absence d'une AMM, et du
fait qu’aucune agence des produits de santé n'est
impliquée directement dans le marquage CE, la
HAS est la source publique principale d'évaluation
clinique de la balance bénéfices-risques sur les
DM (1). Mais les régles en vigueur font que quan-
tité de DM n’entrent pas dans ses missions. Ce
systéme offre aux fabricants des stratégies d'evite-
ment de la HAS qui, de fait, voit peu leurs données,
et méconnait le marche. Dans ce contexte, la res-
ponsabilité d'évaluer une part importante des
nouveaux DM incombe aux hoépitaux, dont les
évaluations se font en France dans la plus grande
discrétion, sans interaction avec la HAS.

Les limites du périmétre d'évaluation de la HAS
contrastent avec une politique publique visant une
expansion de DM complexes. La stratégie gouver-
nementale “France 2030", qui inclut un plan inno-
vation santé, manifeste un soutien important aux
fabricants. Avec un budget de 400 millions d’euros,
I'Etat espére la mise sur le marché d’une cinquan-
taine de DM numeériques dans le champ de la san-
té mentale, de robots chirurgicaux, etc. (48). Début
2023, pres de la moitié des 700 demandes recgues
par le guichet innovation et orientation de 'ANSM,
qui fournit un service de conseil aux fabricants,
concernait des DM (38). Plusieurs pdles régionaux
de compétitivité spécialisés en santé proposent
aussi leurs services (49). Ces structures ont pour
objectif d'aider et d’accompagner les fabricants
jusqu’a la mise sur le marche. Cette image d'une
France tournée vers le progrés contraste criment
avec |'état embryonnaire des moyens publics mis
au service de I'évaluation des DM, de l'information
des soignants et de la sécurité des patients.
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Ou trouver les fiches Infos-Patients

dans les outils numériques Prescrire ?

Les fiches Infos-Patients sont des outils fiables et régulierement actualisés,
concus pour faciliter et compléter la communication avec vos patients.

Qu les trouver ?

* Ces fiches sont accessibles dans I'Application Prescrire, via le menu
et sont classées par discipline.

¢ Dans le Guide Prescrire, la fiche Infos-Patients associée a la situation
pratique consultée est affichée en un clic et directement imprimable.

¢ Enfin, toutes les fiches Infos-Patients sont aussi disponibles sur
le site Prescrire.org.

Pour installer 'Application et le Guide —> prescrire.org/installer

Pour compléter votre abonnement avec les outils numériques Prescrire = prescrire.org/completer
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