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LFSS 2008
U

Article L161-37

«... Dans le cadre de ses missions, la Haute
Autorité de santé emet des recommandations et
avis medico-economiques sur les stratégies de

soins, de prescription ou de prise en charge les
plus efficientes. »

HAS
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Exemples de travaux depuis 2009

——//

Travaux terminés :

Stratégies de dépistage du cancer du col de 'utérus en France
Stratégies de dépistage de I'infection a Neisseria gonorrhoeae

Utilisation des dispositifs d’automesure de I'INR chez les
patients traités par antivitamine K

Evaluation des endoprotheses coronaires a libération de
principe actif

Place des traitements hypolipémiants dans la prévention cardio-
vasculaire

Les hormones de croissance
Médicaments de I’hypertension




LFSS 2012
‘

... I'évaluation périodique du service attendu des produits, actes ou
prestations de santé et du service qu'ils rendent, et contribuer par ses avis
a I'élaboration des décisions relatives a l'inscription, au remboursement et a
la prise en charge par l'assurance maladie....

..... A cet effet, elle émet également un avis sur les conditions de
prescription, de realisation ou d'emploi des actes, produits ou prestations
de santé ainsi que sur leur efficience. Elle realise ou valide notamment
les etudes médico-économiques nécessaires a |'évaluation des produits et
technologies de sante.....

...une commission speécialisée de la Haute Autorité est chargée d'établir
et de diffuser des recommandations et avis medico-économiques sur les
stratégies de soins, de prescription ou de prise en charge les plus
efficientes.
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LFSS 2012 . impact sur la mission médico-eco

——/

L’article 47 de la LFSS 2012 institue une évalaution
medico économique pour certains produits de
sante

Il met en place une commission « spécialisée » a
statut réglementaire pour les études medico-
économiques de la HAS

Le College de la HAS a retenu une composition
proche de la précédente CEESP (sans suppléants) :
1/3 économistes

1/3 représentants d’autres disciplines en sciences humaines et
sociales et d’'usagers/consommateurs

1/3 membres avec une formation
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Actes et technologies

Dispositifs médicaux Médicaments )
de santé

Etudes cliniques

_ _ UNCAM et Organismes
Industrie Industrie professionnels

Mise sur le marché

Organisme notifié CE
J (marquage ¢&) EMA" — ANSM

ANSM(autorité compétente)
Surveillance du marché

Evaluation médico économique

. - -
AVIS d efﬂmence HAUTE AUTORITE DE SANTE

Fixation des prix..../....Fixation des Taux
CEPS UNCAM

* Fixe le taux de remboursement des médicaments
* Fixe les tarifs et les taux de remboursement des actes aprés
négociation avec les représentants des professionnels de santé

Décision de prise en charge

* Fixe le prix des médicaments et des dispositifs apres
négociation avec les industriels

Ministere de la santé UNCAM

« Etablit la liste des médicaments et des dispositifs médicaux

- Etablit la liste des actes remboursables
remboursables




Décret du 2 octobre 2012

4 octobre 2012 JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANCAISE Texte 8 sur 86

Décrets, arrétés, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DES AFFAIRES SOCIALES ET DE LA SANTE

Décret n° 2012-1116 du 2 octobre 2012 relatif aux missions meédico-économiques
de la Haute Autorité de santé

MNOR : AFSS1208861D

Publics concernés : Haute Autorité de santé (HAS), entreprises de produits de santé, régimes d’assurance
maladie.

Objet : mise en awvre de I'évaluation médico-économique nécessaive a 1l'évaluation des produits et des
technologies de santé.

Entrée en vigueur: les dispositions de ce décrer sont applicables aux demandes d'inseription ou de
renouvellement d'inscription deposées par les entreprises a compter de expiration d'une période d'un an
suivant la publication du présent décret.

Notice : ce décret précise les cas dans lesquels une évaluation médico-économique est requise pour les
produits de santé, en raison noramment de 'amélioration du service médical rendu par le produit ou la
technologie et des coiits prévisibles de son utilisation ou de sa prescription ! il précise également les conditions
dans lesquelles elle est réalisée, notamment les critéres d'appréciation et les délais applicables.

Une évaluation médico-économique est requise lorsqu'un produit de santé présente une amélioration du
service attendu ou une amélioration du service médical rendu élevée et lovsqu'il est susceptible d'avoir un
impact significatif sur les dépenses de I'assurance maladie. Cette évaluation intervient au moment du dépot de
la demande d'inscription au remboursement ou lors de son renouvellement. La commission évaluation
économique et santé¢ publique (CEESP) de la Haute Autorité de santé émet un avis sur 'efficience prévisible
ou constaiée de la prise en charge du produit sur la base de critéres définis par le décret. Cet avis, public. est
soumis a une procédure contradictoire et fransmis au comité économigue des produits de sanié (CEPS).

Pour quoi?
Pour qui?
Comment ?




Pour quels produits faut-il analyser
E—— I’efficience ? —

Le décret :

1° la reconnaissance ou la confirmation d’une
amelioration du service médical rendu ou du
service attendu, majeure, importante ou
modeéreée [...] est sollicitée par I'’entreprise

2° le produit ou la technologie a ou est
susceptible d’avoir un impact significatif sur les
dépenses de I'assurance maladie compte tenu
de son incidence sur I’'organisation des soins,
les pratiques professionnelles ou les conditions
de prise en charge des malades et, le cas
échéant, de son prix .
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La notion « d’impact significatif »

——/

1. Critéere d’entrée dans la procédure d’évaluation
meédico-economique

2. Releve du College de la HAS, sur la base des
revendications des industriels

3. 1lvaleur pivot : 20 millions euros de CA en année
pleine (2 ans)
4. Impact revendiqué
—  Surl'organisation des soins
—  Sur les pratiques professionnelles
—  Sur les conditions de prise en charge des malades

5. Exclusion : baisse de prix conventionnelle, chute de
brevet

documenter par l'industriel sur un bordereau ad-hoc

- JNIH 2014 9

H




HA.JS BORDEREAU DE DEPOT D’UN DOSSIER EN VUE DE SON EXAMEN
HATITE ALITERITE NE Sanv i PAR LA CEESP

Ce document est a adresser au Service Evaluation Economigue et de Santé Publique
dans le cadre d'une procédure d’inscription ou de renouvellement d'inscription sur les listes mentionnées aux articles
L. 162-17 et L 165-1 du code de la sécurité sociale et L 5123-2 du code de la santé publique, et si une ASMR ou une ASA

majeure (1), importante (1) ou modérée (1il) est revendiquée
Il vous sera retourmé complété comme accusé reception dés 'enregistrement de votre dossier

Coordonnées du demandeur (exploitant de F'AMM) - - Personne en charge du dossier :
:MNom

Adresse :
STel -

Fax:
E-mail :

MNom du produit -
Classe thérapeutique ou catégorne du produit :

MNature de la demande

Indication(s) concernée(s)
Motif de la de demande [inscription [] extension [_] renouvellement

Piéces du dossier Sans objet {(Zone reservee a la HAS)

Rapport de présentation

Rapport technigue de I'évaluation économigue
Rapport technigue de I'étude d'impact budgétaire
Modéle d'efficience — fichier informatigue

Modéle d'impact budgétaire — fichier informatique

Copie du dossier depose aupreés de la
CT/CNEDIMTS

Copie du dossier dépose auprés du CEPS

00 Joooooeg
00 000000

Bibliographie

Champs de la demande (Zone reservee a la HAS)

< -

Chiffre d'affaires prévisionnel TTC {2éme année pleine \
de commercialisation) / Montant annuel remboursé

N

Rewvendication d’incidence sur Forganisation des soins ]
(a documenter dans Mote Impact Significatif jointe)

Rewvendication d’incidence sur les pratiques [
professionnelles (& documenter dans Note Impact
Significatif jointe)
Rewvendication d’incidence sur les conditions de prise [l
H en charge des malades (a documenter dans Mote
\ | Impact Significatif jointe J
L) N LTNTTHELY-C W]

MIENTT T VU LTT
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NOTE D'TMPACT SIGHIFICATIF REVERNDHIUWE

Impact nessndloeeE oo [organiceabon des soires 1500 caraciknes e

Impsct resendlgues our les pradguss Erofsssicnneles (1500 carachires. max]

Impact reendbgues our les oondiborns e prise &n changes de B maldls (1500 Carsc e mas]

DDEMESF - SEESP Zone fEsenyde 3 HAST
Fh +=33 (0 1.5553 3783 Dhesarvatlomnes -
= o +33 ([0 1.55.92 7439

A =T Cleres = 5T R At
=, wvmrves du Stecds ds Fraros
F-@ilt B Dmirr-Cenis B Plars Tedas
[Oumbes The MSoE o -

J i
| Esfdyongs InEsIna & CrSsolEaTs s SEESP -
oy Bp by oorTes-pDpdardes - =
By femine Chinges = ESFTL == ey . | =
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Pour quel destinataire ?

———/

Le décret

« L’avis définitif est communiqué a I’entreprise avec
copie au comité economique des produits de
santé. Il est rendu public. »

1. L’avis d’efficience est principalement destiné
au CEPS, en vue de la négociation du prix

2. Les avis d’efficience sont publiés sur le site
Internet HAS
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HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTF

AVIS D’EFFICIENCE

Format de 'avis d’efficience

JNIH 2014

13



Quelles méthodes ?

——-/

Le décret
« L’avis se fonde sur I’'analyse comparative, entre

les differentes alternatives thérapeutiques
meédicalement pertinentes, du rapport entre les

colts engages et les bénéfices attendus ou
observés pour la santé et la qualité de vie des
personnes concernées. »

1. LaHAS apublie en novembre 2011 son guide
« Evaluation economique a la HAS : principes et
méthodes », apres mise en consultation publique.

2. Les contacts préecoces sont facilites
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HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE

E .
1] .-I-.:. .
Choix méthodologiques pour I'évaluation -Fi
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||

economique a la HAS -
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Les documents types publiés

———/

 La procédure d’élaboration des avis
d’efficience

« Lanotice de dépot
 Lebordereau de dépot
 Lerapport de présentation
 Le format de I'avis d’efficience
« Laprocédure contact précoce
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Le contenu de ’avis d’efficience

——/

1. Recevabilité méthodologique (préalable
Indispensable)

2. Efficience attendue

3. Donneées cruciales mangquantes et
nécessaires pour un renouvellement
— Pour vérifier en vie reelle l'efficience

— Sur la base d'une étude/ d’'une analyse de base
de données

— Permettra de rendre un avis sur l'efficience
constatée
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L’organisation : 11 etapes — 90 jours
Contact précoce

Dépot par I'industriel

Recevabilité administrative

Recevabilité scientifigue/ méthodologique

Analyse interne a la HAS + rapporteur sous
commission

Questions techniques/méthodologiques
complémentaires

Rédaction du projet d’avis
Sous-commission économie
Validation CEESP

9. Envoi al'industriel

10. Phase contradictoire

11. Avis définitif publié

I~ JNIH 2014 18
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Circuit des avis d’efficience

—-—-/

. Audition ** L
Echange Envoi des Réponse de Publication
analyse ~ questionsa lindustriel
interne et l'industriel _
Depdt d'une t Examen en Examen Envoi de Envoi au
dgmande rappor eur SOUS- Iavis & CEPS eta
Sous e CEESP y ! lindustriel
recevable commission commission I'industriel
éco
v
2 jours 8 jours phase
max. Y v min. 5 jours contradictoire v
- A A A A A J
e Y Y Y Y
Analyse critique Modifications Réponses de Analyse Modifications + Modifications
+ Validation l'industriel * critique Validation + Validation
Envoi des documents
* suspension du délai durant la réponse de I'industriel en CEESP

** facultatif
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Instruction coordonnée

dico-économicb.ESP ~
| | -

=SV (o)) médicale >ET /
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Structure d’un avis d’efficience

———/

. Avis de la CEESP
. Annexe 1 — Contexte de la demande

« Annexe 2 — Analyse critique de I’évaluation
économique

« Annexe 3 — Analyse critique de I’'AIB
« Annexe 4 — Synthese de I’analyse critique
« Annexe 5 — Echange avec 'industriel

I~ JNIH 2014 21



Contenu d’un avis d’efficience

——/

Sur le fond, il porte sur :
— la recevabilité de I'évaluation

— la conformité de la méthode aux
recommandations de la HAS

— l'efficience preévisible ou constatee du produit de
santé

— les données cruciales manquantes et
nécessaires pour un renouvellement

— Pour vérifier I'efficience en vie réelle et permettre de
rendre un avis sur 'efficience constatée
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Recevabilité

——-/

. La recevabilité : un préalable indispensable
. Un seul critere : le design de I’étude ne permet pas de
documenter I’efficience
—  Critere objectif, incontestable et facilement repéerable

—  Exemples :

— les études d’'impact budgétaire, sans démonstration préalable de
I'efficience du produit

— les études non comparatives

— les recueils de codts, sans mise en regard des bénéfices de sante
obtenus par l'intervention

. En cas de non recevabilite
—  I'examen critique de la méthode n’est pas conduit

— I'avis est limité au _Caractére non r_ecevable de I'étude réalisée
pour évaluer l'efficience du produit de santé.

. Conclusion = avis « négatif »
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Conformité methodologique

h———//

1. Objectifs:
— Valider la méthode de la démonstration d’efficience

- |[dentifier le niveau d’incertitude attaché aux résultats présentés
par le demandeur

2. La CEESP considere 5 cas de figure :
- la méthode est conforme sans réserve

— la méthode est acceptable avec des réserves mineures
=» incertitude faible

— la méthode est acceptable malgre des réserves importantes
=» incertitude forte

— la méthode est non conforme, en raison de réserves majeures
=>» étude invalide

— la méthode de I'étude est considérée comme non suffisamment
documentée
=» conformité non caractérisée
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Conclusion en termes d’efficience

——//

1. En cas de non conformité methodologique, dans la
conclusion :
— aucun résultat quantitatif n’est repris
— le caractére non conforme de I'étude est rappelé
— I est précisé que l'efficience n’est pas démontrée

2. Lorsque la méthode de I’étude est acceptable, la
conclusion précise :
— la nature des réserves méthodologiques
— le degré d’'incertitude caractérisant les résultats quantitatifs

— le ratio différentiel colt-résultat ou le bénéfice net moyen (pas de
reféerence a un seuil)

— le prix retenu
— d’éventuels éléments a prendre en compte sur les résultats
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La courbe d’acceptabilité

———//
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Données complémentaires

—-——/

Cette partie poursuit deux objectifs :

— Orienter les etudes futures de facon a réduire
I'incertitude attachée aux résultats :

— sur des données non disponibles a ce jour (
parametres incertains ou hypotheses non validées).

— sur des questions non envisageées dans I'évaluation

Initiale (analyse dans une population particuliere par
exemple).

— Oirienter le recueil des données de facon a
documenter I'efficience constatee.

JNIH 2014 27



Accord Cadre du 5 décembre 2012
‘

Article 4 : le cadre conventionnel

« ...les conventions garantissent pour les medicaments
ayant d’'une part demande et obtenu une ASMR de
niveau | a Ill et dautre part recueilli un avis
meédico-economique de la CEESP, émis dans le
respect des delais réglementaires, permettant
au CEPS d’etablir les conditions de leur
efficience, que le prix ne sera pas inferieur au prix
le plus bas parmi ceux pratiqgues sur les 4
principaux marché européens... »
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Lettre d’orientation au Pdt du CEPS 2013
E/

* « Afin de faire progresser la prise en compte effective
de I’évaluation médico-économique dans la fixation
de prix.... »

* « Vous accentuerez le recours a I’évaluation meédico-
économique en saisissant la commission
compétente de la HAS, chaque fois que vous le
jugerez nécessaire, d’'une demande d’avis. »

* « Le comité s’efforcera de garantir I’efficience de la
prise en charge des produits... »
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Décisions d’éligibilité college
U/

53 dossiers recus, 7 hors décret
46 décisions d’éligibilité rendues par le college

Dispositifs
médicaux .

16

Médicaments :

30

Eligibles a Eligibles a

I’évaluation I’évaluation
médico-éco : 15 meédico-éco : 0
Non éeligible a Non éligible a
I’évaluation I’évaluation
médico-éco : 15 médico-éco : 16




Dossiers cloturés

HAUTE AUTORITE DE SANTE

AVIS D’EFFICIENCE

Dossiers cloturés : 7
Délai d’'instruction moyen : 97,8 jours
Dossiers avec échange technique : 7
« Temps moyen de suspension durant
I’échange technique : 24 jours
 Rendez-vous techniques : 3
Dossiers avec phase contradictoire : 6
« Auditions : 2

* Observations sans audition : 5
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Perspectives / interrogations

———/

1. Quel poids dans la décision de remboursement ?
2. Quel poids dans la décision de prescription?

3. Quels arguments a I'appui de I'acceptabilite?
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