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Contexte

% Reésultats des enquétes sur les CBU 2007-2009 : difficulté de benchmarking
entre les régions malgré le socle commun d’indicateurs et de criteres ;

“* Nouvelle gouvernance des établissements de santé en matiere de qualité
et de securité des soins — mise en ceuvre d’'un programme d’actions assorti
d’indicateurs de suivi ;

¢ Publication de l'arrété du 6 avril 2011 relatif au management de la qualité
de la prise en charge thérapeutique du patient ;

¢ Articulation entre le programme GDR et le CBU ;

% CPOM nouvelle génération — signature prevue pour juin 2012 : volet qualité

et sécurité des soins ;

“hainage des contrats: état —ARS, ARS=ES
ligation de diffusion-publigue-des-indicateurs—. T . I
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Propositions (réunion du 9 decembre
2010)

*» Nécessité de faire evoluer le décret relatif au CBU :

v Standardiser le rapport d’étape annuel en intégrant les
Indicateurs de la HAS ;

v' Harmoniser les périodes de recueil et d’évaluation : CBU
— GDR- ARS ;

v' Accompagner les régions avec des outils d’évaluation
harmonises ;

v Référentiels relatifs aux DMI.




Methodologie de travall

¢ Juillet 2011- décembre 2011 : Travail rédactionnel en lien avec
les bureaux en charge du medicament de la DSS, de la DGOS
et de la DGS

% Décembre 2011 — janvier 2012 : Consultation aupres des
Omeédits, fédérations hospitalieres, conférences, syndicats de
pharmaciens hospitaliers, caisse d’assurance maladie, SFPC ...

“ Janvier 2012 : Amendement du projet de decret et accord du
cabinet pour les consultations obligatoires

“* Feévrier 2012 : Consultations obligatoires aupres de TlUNCAM

% Février — mars 2012 : Preparation de l'arrété interministériel
relatif au rapport d’étape annuel

% Mars — avril 2012 : Publication du nouveau décret




| es consultations

** Reéalisées du 1¢" décembre 2011 au 2 janvier 2012
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Les objectifs du nouveau décret

% Mieux intégrer le CBU au sein du dispositif contractuel
d’ensemble liant I'Etat et les établissements de santé et en
ameéliorer le pilotage national ;

“* Mieux articuler le CBU avec le dispositif de régulation de
depenses des listes en sus ;

¢ Tolletter certaines dispositions existantes du CBU pour mieux les
adapter a la logique de la liste en sus .




Renforcer le pilotage national

Situation actuelle Proposition
v Durée des CBU 3 a5 ans v’ Fixation a 5 ans de 'ensemble
v Hétérogénéité des évaluations : des CBU =» intégration des CBU
pas de rapport d’étape annuel au sein des CPOM : volet qualite
normaliseé et sécurité des soins
v Contrat type au sein du décret v Contenu du contrat type renvoyé
=> frein pour les évolutions a un arrété inter ministériel
v Rapport d’évaluation annuel
renvoyé a un arrété interministériel

Article 1 ¢r

Au premier alinéa de I'article D.162-9 du code de la sécurité sociale, les mots : « trois a » sont supprimes.
Article 2

L'article D. 162-10 du méme code est ainsi modifié :

| - Au premier alinéa, les mots : « ainsi qu’'un rapport final » sont supprimés et les mots : « Une copie de ces
rapports » sont remplacés par les mots : « Une copie de ce rapport » ;
lI- Le deuxieme alinéa est supprimé ;

llI- Apres le premier alinéa, sont ajoutés deux alinéas ainsi rédigés :

« Ce rapport d’ etape annuel servant-de base a I'évaluation-du——_contrat, est_étachonjoW
fixé par arrété e es charges de TaSanté-et-de-lasecu rité sociale . /
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Articuler le CBU avec la régulation des depenses

des

IStes en sus

Situation actuelle

v REA adressé au 15 octobre,
proposition du taux de
remboursement au 10 novembre
v' Fixation du taux définitif le 1er
décembre pour 'année suivante

v Phase de contrble des
établissements comprise entre le
15 octobre et le 10 novembre

v Dans le cadre de la régulation,
les controles ont lieu en mars avril
sur les dépenses de 'année civile
précédente =» les ARS conduisent
2 fois au cours de l'année les
mémes controles sur le méme
champ

Proposition (Art 4, 5 et 6)

v’ Contr6les diligentés pour le CBU
utilisés également pour la régulation

v' Cohérence du calendrier des 2
mecanismes = le REA seront adressés a
I'ARS le 1°" avril, les contrbles se
dérouleront en mars avril

v Proposition de taux de remboursement
au 1°" mai

v Application de ce taux du 15 juin au 14
juin de 'année suivante

| synthese a 'année 4 du contrat pourla—

Simplification : suppression du rapport
final et remplacement par un RAE de

iation des futurs

—




Tolletter et adapter certaines dispositions

Conditions d’utilisation des produits de la liste en sus dans un contexte loi

médicament
Situation actuelle Proposition
v Le CBU définit dans son annexe v’ Intégration des inscriptions
(contrat type) les conditions partielles de certains médicaments
d’utilisation conformes des sur la liste en sus = la conformité
produits de santé justifiant leur de l'utilisation doit donc s’effectuer
prise en charge en sus non seulement par rapport a
I’AMM mais aussi par rapport a
I'arrété d’inscription sur la liste en
sus

Article 7 :

Soit aux indications de I'autorisation de mise sur le marché, sous réserve des restrictions apportées le cas
échéant par l'arrété d’inscription sur la liste pré vue a l'article L. 162-22-7 , pour les spécialités

pharmaceutiques, soit aux conditions de prise en charge prevues par la liste mentionnée a I' artlcle L 165 -1
code de la sécurité somale pour-les-produits et prestations——




Tolletter et adapter certaines dispositions

Sanctions en cas de non respect des bonnes conditions d’utilisation

Situation actuelle Proposition
v’ Les sanctions different selon : v' Régime de sanction unifié dans
une facturation en sus erroneée, le corps du décret : baisse du taux
prescription non conforme aux de remboursement (jusqu’'a 70 %)
regles sanitaires ... pour les produits concernes,
récupération d’'indus par
I'assurance maladie

Article 8 :
« Article D. 162-14.- S'il est constaté par la caisse d’assurance maladie compétente ou par I'agence régionale
de santé une facturation en sus non conforme aux conditions d’utilisation fixées a I'article D. 162-13-1 le

taux de remboursement de la spécialité ou du produi  t et de la prestation concernés peut étre fixé a un
taux inférieur a celui arrété pour I'ensemble des produits financés en sus des prestations
d’hospitalisation, dans la limite de 70 %.

La caisse d’ assurance maladle competente le-cas-écheant informée par I’ 'agence reglonale de santé,- céde
sans délai a la réc stablissement de santé concerné. /
' re a- Ia"connaissance de I'agence régionale de-santé cette récupération-d'indu. »
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Calendrier - entrée en vigueur des
nouvelles dispositions

“* Proposition d’entrée en vigueur au 1°®" janvier 2013

% Année 2012 charniere pour la negociation des nouveaux
contrats

% A venir : actualisation de ce projet de décret réalisé lors de la
publication du decret en conseil d’état relatif aux
recommandations temporels d’utilisation qui viendront se
substituer au protocoles thérapeutiques temporaires.




L’année 2012

CBU

Prorogation jusqu'au ler janvier 2013 des CBU en co  urs au moment de la publication au JO du décret w

| préparation des nouveaux CBU, a conclure au ler jan

vier 2013 (cf nouveau décret) |

Pas de REA, pas de notification de

taux par arrété / ces procédures
sont reportées en mars/mai 2013

Publication du décret modifiant
le régime juridique CBU

v

janv-12 [ féw-12 | mars-12 |  aw-12 mai-12 | juin-12 jul-12 | aodt-12 | sept-12 | oct-12 [ nowl2 | déc-12
/- T —
contrdle régulation négociation du PA
natification 4 [ES de conclusion du

lintention de conclure
un plan d'actions (PA)

- : plan dactions
taux d'évolution des

dépenses des listes en
sus pour 2012 (arrété du

Ciblage des ES avec
croissance > X %/

campagne 2013
décembre 2011)/ .
campagne 2013 | Régulation "campagne 2012/dépenses 2011" | P

.-—-——————_____-_-_-_-—‘_-_-___-_
12 — -




L’'année 2013

RAE (rapport d'étape annuel)
envoyé a I'ARS, période ler
janvier au 31 décembre 2012

\

Taux de prise en charge CBU 100% (jusqu'au 15 juin 2013)

communication du taux de
remboursement aux ES

CBU modifié/nouveau décret CBU

contrble CBU arrété taux de remboursement
(15 juin 2013 au 15 juin 2014)

l

janv-13 |  féw-13 [ mars-13 av-13 [ mai-13 | juin-13 jul-13 | aolt-13 [ sept-13 | oct-13 [ nowl3 | déc-13
\V y

contrble régulation

négociationdu PA

notification aI'ES de conclusio_n du
l'intention de conclure plan d'actions
un plan d'actions (PA)

A

| Régulation "campagne 2013/dépenses 2012" | "
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L’'année 2014

janv-14 | féw-14 mars-14 aw-14 mai-14 | juin-14 * juil-14 | aodt-14 sept-14 | oct-14 | nowl4 | déc-14

! |

rapport d'évaluation notificahion delabaisse

du PA detaux de
remboursement
finduolan communication al'ES
> d'actiopns de sonintention de
sanctionner
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Conclusion

*» Arrété en charge du Ministre de la Santé pour le contrat type
national et le rapport d’etape annuel

% Coherence des calendriers entre le CBU, la régulation
¢ Durée fixe pour le contrat
** Rapport d’étape en 3 parties :

v' Socle national avec des indicateurs de suivi

v Socle national sans indicateurs de suivi nationaux
v' Socle régional

% Un seul et méme document d’évaluation pour la derniere
annee du contrat




