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. Introduction

1. Contexte

Les médicaments ne sont remboursés par I'assurance obligatoire des soins (AOS) que lorsqu’ils ont
été autorisés par I'Institut suisse des produits thérapeutiques (Swissmedic) et qu'ils remplissent les
criteres d'efficacité, d’adéquation et d’économicité (criteres EAE, art. 32, al. 1, de la loi fédérale du
18 mars 1994 sur I'assurance-maladie [LAMal ; RS 832.10]). A cet égard, I'Office fédéral de la santé
publique (OFSP) établit une liste, avec prix, des préparations pharmaceutiques et des médicaments
confectionnés (liste des spécialités [LS], art. 52, al. 1, let. b, LAMal).

Depuis 2009, diverses mesures ont été prises pour faire baisser les colts dans le domaine des médi-
caments. En font notamment partie le réexamen tous les trois ans des conditions d’admission de tous
les médicaments figurant dans la LS et la nouvelle réglementation du prix des génériques. Ces me-
sures ont contribué a stabiliser I'évolution des colits dans ce domaine. La derniére adaptation des dis-
positions relatives a la fixation des prix des médicaments a été décidée par le Conseil fédéral pour le
1" juin 2015. Les mesures proposées devaient aboutir a un nouveau gain d’efficience par la simplifi-
cation des processus, une amélioration de la qualité par I'analyse du rapport colt-bénéfice, un ac-
croissement de la transparence des décisions et une stabilisation de I'évolution des colts des prépa-
rations originales.

Le 14 décembre 2015, le Tribunal fédéral a rendu un arrét de principe (9C_417/2015) qui certes con-
cernait encore les dispositions de I'ordonnance du 27 juin 1995 sur l'assurance-maladie (OAMal ;
RS 832.102) et de I'ordonnance du 29 septembre 1995 sur les prestations de I'assurance des soins
(OPAS ; RS 832.112.31) en vigueur avant le 1°" juin 2015, mais qui a aussi un impact sur la conformi-
té a la loi des dispositions aujourd’hui en vigueur. Etant donné que, de l'avis du Conseil fédéral, les
dispositions entrées en vigueur le 1°" juin 2015 ne satisfont pas non plus entierement aux exigences
du Tribunal fédéral, il est nécessaire d’adapter a nouveau, en particulier, les régles applicables au ré-
examen des conditions d’admission tous les trois ans.

Indépendamment de l'arrét mentionné, des adaptations sont également apportées aux dispositions
relatives a la prise en charge de médicaments en vertu des art. 71a et 71b OAMal, valables depuis le
1% mars 2011.

1.1 Adaptations consécutives a I'arrét du Tribunal fédéral du 14 décembre 2015

L'art. 32, al. 2, LAMal prévoit que l'efficacité, 'adéquation et le caractére économique des prestations
prises en charge par I'assurance sont réexaminés périodiquement. Cette regle s’applique aussi aux
médicaments de la LS. L'introduction en 2009 du réexamen des conditions d’admission tous les trois
ans a concrétisé cette prescription du Iégislateur en ce qui concerne les médicaments de la LS.

Dans la version en vigueur jusqu’au 31 mai 2015, I'art. 65d OAMal prévoyait que ce réexamen pério-
dique a lieu tous les trois ans pour chaque médicament et que le critére du caractére économique est
examiné en regle générale exclusivement au moyen d’'une comparaison avec les prix pratiqués a
I'étranger (CPE). Le 14 décembre 2015, le Tribunal fédéral a décidé en derniére instance que 'OFSP
ne pouvait se limiter a une CPE pour ce réexamen, mais qu'il devait aussi procéder a une comparai-
son thérapeutique (CT), comme pour I'admission du médicament dans la LS. Le Tribunal fédéral a
indiqgué que c'est la le seul moyen de tenir sufisamment compte de I'évaluation du rapport co(t-
bénéfice d’'un médicament. Il a en outre jugé que le réexamen des criteres d’efficacité et d’adéquation
devait également avoir lieu régulierement. Etant donné que 'OAMal et 'OPAS, dans leur version en
vigueur depuis le 1° juin 2015, ne prévoient toujours pas que les criteres EAE doivent étre vérifiés a
chaque fois lors du réexamen triennal des conditions d’admission et qu'il faut toujours procéder a une
CT, ces dispositions doivent maintenant étre adaptées en ce sens.

1.2 Adaptations concernant la prise en charge de médicaments au cas par cas (art. 71a et
71b OAMal)

Les médicaments ne sont en principe remboursés que s'ils figurent sur la LS (cf. ch. .1, 1" paragr.).
Mais, a titre exceptionnel, I'AOS peut, en vertu des art. 71a ou 71b OAMal, rembourser des médica-
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ments méme s'ils ne sont pas autorisés par Swissmedic ou qu'ils ne figurent pas dans la LS. C'est le
cas lorsqu'il existe ce qu'on appelle un complexe thérapeutique® ou lorsque le médicament sert a trai-
ter une maladie dont I'évolution est mortelle ou entraine des problémes de santé graves et chro-
niques, et qu’aucune autre méthode de traitement efficace n’est disponible. Dans les cas visés aux
art. 71a et 71b OAMal, 'AOS ne prend en charge les colts des médicaments que sur garantie spé-
ciale de I'assureur, sur recommandation du médecin-conseil. L’assureur fixe le montant de la prise en
charge, et le rapport entre la somme a rembourser et le bénéfice thérapeutique du médicament doit
étre adéquat. Les art. 71a et 71b OAMal sont applicables méme aux médicaments utilisés pour traiter
les maladies rares. Leur inscription dans I'ordonnance visait notamment a ancrer la jurisprudence du
TF dans la |égislation et & dissiper ainsi le flou juridique.

Les assureurs, les médecins-conseils et les oncologues ont élaboré des modeles pour évaluer le bé-
néfice de médicaments utilisés dans les cas évoqués aux articles 71a et 71b OAMal. Les médecins-
conseils et les assureurs s’efforcent d’évaluer les demandes de la maniére la plus uniforme possible.
Cependant, en fin de compte, la décision d’accorder une garantie de prise en charge reléve toujours
de la marge d’appréciation des assureurs, aprés consultation du médecin-conseil, car chaque patient
représente un cas particulier, qui doit étre évalué individuellement. Il n'est donc pas exclu que des
assurés qui recourent au méme traitement médicamenteux voient leur cas apprécié differemment se-
lon l'assureur-maladie. Notamment dans sa réponse a la motion 12.3816 « Acces aux médicaments.
Egalité de traitement des patients », le Conseil fédéral a déclaré étre conscient de la problématique
d'une possible inégalité dans le remboursement des co(ts par les assureurs, et il a chargé 'OFSP de
suivre I'évolution dans ce domaine et de I'évaluer jusqu’a fin 2013.

L'évaluation de la mise en ceuvre de ces articles au moyen d’'une enquéte écrite aupres de tous les
assureurs et de leurs services de médecins-conseils a abouti a la conclusion que les conditions pro-
cédurales d’'une égalité de droit dans I'acceés a des thérapies efficaces se sont améliorées depuis
I'entrée en vigueur des art. 71a et 71b OAMal. Mais elles peuvent encore étre optimisées. Un potentiel
d’économies existe encore parfois sur les prix remboursés. La durée de traitement des demandes de
garantie de prise en charge des colts et I'applicabilité de la mise en ceuvre peuvent encore étre amé-
liorées. Les mesures nécessaires peuvent étre élaborées et mises en ceuvre par les assureurs eux-
mémes et leurs services de médecins-conseils, mais la Confédération peut les soutenir dans cette
tdche moyennant des adaptations au niveau de la réglementation (voir les résultats de I'évaluation
sous : http://www.bag.admin.ch/evaluation/01759/02074/13897/index.html?lang=fr [résumé en fran-
cais]).

De plus, le Conseil fédéral a proposé d'accepter le postulat 10.4055 (« Une stratégie nationale pour
améliorer la situation médicale des personnes souffrant de maladies rares »), qui le chargeait
d’élaborer, en collaboration avec les organisations concernées, les spécialistes et les cantons, une
stratégie nationale pour les maladies rares. Le Conseil fédéral a adopté par la suite, le 15 octobre
2014, un concept national « Maladies rares » et, le 13 mai 2015, le plan de mise en ceuvre de celui-ci.
L’objectif du concept est de garantir aux patients souffrant de maladies rares des soins médicaux de
gualité et un acces facile a I'aide dont ils ont besoin. La mesure 13 du concept prévoit la mis en place
de procédures standardisées pour améliorer la collaboration entre médecins, médecins-conseil et as-
surances (entre autres, demande de garantie de prise en charge des co(ts pour les art. 71a et 71b
OAMal, examen de mesures supplémentaires en vue d’améliorer la mise en ceuvre de ces articles).
Les adaptations apportées en lien avec les art. 71a et 71b OAMal permettent de réaliser une compo-
sante importante du concept.

! ’'usage du médicament constitue un préalable indispensable a la réalisation d’une autre prestation prise en charge par 'AOS
et cette autre prestation est largement prédominante. En pareil cas, I'ensemble du traitement est a la charge de I'AOS.
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Il. Partie générale : les principales modifications en bref

1. Adaptations consécutives a I'arrét du Tribunal fédéral du 14 décembre 2015

1.1 Réexamen des conditions admission, notamment de I’économicité des préparations ori-
ginales

Le 29 avril 2015, le Conseil fédéral et le Département fédéral de I'intérieur (DFI) ont décidé des adap-
tations de 'OAMal et de 'OPAS touchant le domaine des médicaments. Celles-ci sont entrées en vi-
gueur le 1¢" juin 2015. L’art. 65d OAMal en vigueur depuis lors continue de prévoir un rythme triennal
pour le réexamen des conditions d’admission. Des exceptions supplémentaires ont été prévues pour
la prise en compte de la CT en plus de la CPE, mais une CT n’a pas lieu systématiguement, contrai-
rement a ce que demande I'arrét mentionné du Tribunal fédéral.

L’art. 65d OAMal en vigueur depuis le 1°" juin 2015 prévoit en outre que, lorsqu’il y a lieu de procéder
tant a une CPE qu’'a une CT, la premiére compte pour deux tiers et la seconde pour un tiers. Le résul-
tat de cette pondération ne peut pas, en regle générale, dépasser le résultat de la CPE de plus de
5 %.

Compte tenu de I'arrét mentionné du Tribunal fédéral, le Conseil fédéral a décidé d’adapter a nouveau
les régles du réexamen des conditions d’admission, notamment en ce qui concerne I'économicité, afin
que tous les réexamens de médicaments soient réglementés de la méme facon. Le projet prévoit ain-
si, d'une part, qu’outre I'économicité, I'efficacité et I'adéquation sont aussi réexaminées lors de tous
les réexamens des conditions d’admission. D’autre part, le réexamen de I'économicité comprend tant
une CPE qu'une CT. Pour la fixation du prix, on prend en compte chacun de ces deux critéres pour
moitié. Cette réglementation unitaire du réexamen de I'économicité permet d’abandonner les régle-
mentations spéciales, p. ex. pour le réexamen des conditions d’admission tous les trois ans ou aprées
expiration du brevet. Pour les mémes raisons, il est désormais superflu de prévoir un plafond.

1.2 Réexamen des conditions d’admission a I'expiration du brevet

Actuellement, on ne procéde qu'a une CPE pour le réexamen des conditions d’admission a
I'expiration du brevet. Le projet prévoit que ce réexamen comprend aussi une CT, afin que tous les
réexamens de I'économicité aient lieu de la méme fagon, comme le demande le Tribunal fédéral. La
comparaison de prix effectuée dans le cadre de la CT désormais de mise ne portera que sur les pré-
parations originales dont le brevet est échu car, a I'expiration du brevet, contrairement a ce qui est le
cas lorsqu’une préparation originale est admise pour la premiére fois dans la LS, les co(ts de re-
cherche et de développement ne doivent plus étre pris en compte, non plus qu’une éventuelle prime a
I'innovation (art. 65b, al. 6 et 7, OAMal en relation avec I'art. 65e, al. 2 et 3, OAMal). En raison de
cette différence, une comparaison directe entre préparations originales protégées et préparations dont
le brevet est échu n'est pas indiquée (dans le cadre de la premiére admission d’un médicament, en
revanche, la comparaison de prix effectuée dans le cadre de la CT se fait essentiellement avec des
préparations originales brevetées, afin de garantir la prise en compte des codts de recherche et de
développement). Une comparaison n’est pas non plus prévue avec les génériques, car ceux-ci sont
soumis a d'autres régles de fixation des prix, et leur prix dépend aussi du volume de marché du prin-
cipe actif.

L'OFSP doit en outre procéder a un réexamen des conditions d’admission a I'expiration du brevet,
lorsque la protection du brevet est échue pour tous les brevets pertinents d’'une préparation originale
et que I'entrée de génériques sur le marché devient ainsi possible. En conséquence, les brevets de
procédé seront aussi pris en considération lors des réexamens effectués a I'expiration du brevet,
d'une part, parce qu'il est apparu qu’il n'existe pas de définition uniforme de la notion de brevet de
procédé et, d'autre part, parce qu'il est fondamentalement erroné de ne pas tenir compte de ces bre-
vets. Eux aussi, en effet, peuvent empécher I'entrée de génériques sur le marché.
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1.3 Adaptations concernant les génériques

Le Conseil fédéral a décidé, le 24 février 2016, que la présente modification d’ordonnances devait
comprendre d’autres mesures pour permettre également des économies sur les médicaments dont le
brevet est échu.

C’est pourquoi, entre autres, les écarts de prix entre génériques et préparations originales sont adap-
tés. Actuellement, au moment de leur admission dans la LS, les génériques doivent, en fonction du
volume du chiffre d’affaires de la préparation originale équivalente, étre entre 10 et 60 % plus avanta-
geux que le niveau de prix a I'étranger de la préparation originale a I'expiration du brevet. Dans le
cadre du réexamen triennal des conditions d’admission, les génériques devaient respecter un écart de
prix de 10 ou 20 % avec la préparation originale équivalente. Le projet prévoit que les génériques de-
vront, au moment de leur admission dans la LS, étre entre 20 et 70 % plus avantageux que la prépa-
ration originale a I'expiration du brevet. Cette mesure vise a réduire la différence de prix entre les gé-
nériques en Suisse et les génériques dans les pays de référence. En fin de compte, plusieurs ana-
lyses ont montré que, dans ces derniers (Danemark, Allemagne, Pays-Bas, Grande-Bretagne, France,
Autriche, Suede, Finlande et Belgique), les génériques sont encore jusqu’a 50 % plus avantageux
gu’en Suisse. Le Conseil fédéral estime que, méme avec des écarts de prix adaptés, la distribution de
génériques restera rentable pour les titulaires d’autorisation. Les écarts de prix continuent de tenir
compte du volume de marché du principe actif. Un écart de prix de 20 % est prévu pour un petit vo-
lume de marché, si bien que les titulaires d’'autorisation pourront encore réaliser un chiffre d'affaires
suffisant pour garantir la rentabilité de la distribution des génériques en question. Avec des volumes
de marché plus importants, du fait qu'un plus grand chiffre d’affaires est possible, la distribution de
génériques sera encore rentable pour les titulaires d’autorisation méme avec un écart de prix de 70 %.

L'écart entre le niveau de prix de la préparation originale et celui des génériques qui est prévu dans le
cadre du réexamen des conditions d’admission tous les trois ans reste moindre, car dans ce cas on
ne peut exiger que I'écart soit aussi grand que dans le cadre d'une premiere admission. Les prix de
fabrique des préparations originales baissent a I'échéance du brevet, aussi bien sur la base de la CPE
(parce que les prix dans les pays de référence sont plus bas a I'expiration du brevet) que de la CT (de
nouvelles mesures d’économie dans le domaine des médicaments dont le brevet est échu font baisser
le prix des préparations de comparaison). Avec une régle qui prévoirait des écarts de prix compris
entre 20 et 70 % également dans le cadre du réexamen des conditions d’admission tous les trois ans,
les titulaires d’autorisation de génériques devraient accepter régulierement de fortes baisses de prix,
si bien que les génériques risqueraient de ne plus étre rentables en Suisse pour eux, et donc de ne
plus étre proposés. L'approvisionnement de la population suisse en génériques avantageux et en
principes actifs relativement anciens, dont le brevet est échu, serait compromis. Il est donc justifié que
les regles d’écart de prix appliquées aux génériques ne soient pas les mémes lors de la premiere ad-
mission et lors du réexamen triennal des conditions d’admission. Mais, dans le cadre de ce réexamen,
ils devront aussi étre entre 10 et 35 % plus avantageux en fonction du volume du chiffre d’affaires du
principe actif. Des adaptations sont également apportées a la quote-part différenciée.

1.4 Autres adaptations

Pour améliorer encore la transparence, 'OFSP publiera également, aprés I'admission d’'un médica-
ment et aprés une extension des indications ou une modification de la limitation, outre I'évaluation de
I'efficacité et de I'adéquation, la CT et la prime a I'innovation, le prix de fabrique moyen dans les pays
de référence qui résulte de la CPE. Dans son arrét du 25 janvier 2016 (A-3649/2014), le Tribunal ad-
ministratif fédéral est parvenu a la conclusion, en rapport avec un recours concernant I'application de
la loi du 17 décembre 2004 sur la transparence (LTrans ; RS 152.3), que le prix de fabrique moyen
dans les pays de référence ne constitue pas un secret d’'affaires. La publication de ce prix, en plus des
autres indications, rend mieux compréhensible et donc encore plus transparente I'évaluation de
I’économicité faite par 'OFSP.
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2. Adaptations concernant le remboursement de médicaments au cas par cas
2.1 Mesures consécutives al'évaluation de la mise en ceuvre des art. 71a et 71b OAMal

A l'automne 2014, 'OFSP a constitué avec les associations des assureurs, des médecins-conseils et
de l'industrie pharmaceutique un groupe de travail pour discuter des problématiques soulevées par
I'évaluation ainsi que des pistes de solution possibles. Il est apparu qu'une adaptation des dispositions
de I'OAMal, combinée avec des mesures du coté des médecins-conseils, pourrait améliorer la situa-
tion. Ces derniers, répondant a la prescription de la mesure 13 du concept « Maladies rares », sont
ainsi en train d’élaborer des formulaires uniformes de garantie de prise en charge des codts, qui sim-
plifieront I'appréciation des demandes et garantiront que le médecin-conseil obtiendra du fournisseur
de prestations demandeur toutes les informations requises. Cela devrait permettre d’accélérer le trai-
tement des demandes. On examinera en outre les moyens d’améliorer encore les modéles
d’évaluation du bénéfice thérapeutique appliqués par les médecins-conseils.

Les adaptations apportées aux art. 71a et 71b OAMal tiennent compte autant que possible des résul-
tats de I'évaluation et des propositions du groupe de travail. L'objectif de ces adaptations est de conti-
nuer de garantir une appréciation uniforme de la prise en charge au cas par cas, d’'améliorer la colla-
boration entre fournisseurs de prestations, médecins-conseils, assureurs et titulaires d’autorisation,
ainsi que d'accélérer le traitement des demandes de garantie de prise en charge des codts.

2.2 Non-prise en charge par I'AOS des coilts de médicaments dans les études cliniques

Le Conseil fédéral entend maintenir et renforcer la qualité des conditions générales pour la recherche
et la technologie dans le secteur biomédical ; c’est pourquoi il a décidé le 18 décembre 2013, dans le
cadre d'un vaste masterplan, une série de mesures dans les domaines de la recherche, de I'accés au
marché, de la prise en charge et de la propriété intellectuelle. Il voulait aussi notamment examiner si,
par une adaptation des art. 71a et 71b OAMal, il serait possible de s’écarter de la régle de I'examen
au cas par cas lorsque des patients participent a des études cliniques lancées par une université.

Cette question a été traitée dans le cadre des réflexions menées sur I'adaptation des art. 71a et 71b
OAMal. Il est apparu qu'a I'heure actuelle, le Conseil fédéral ne juge pas nécessaire de mettre en
place une réglementation selon laquelle les colits de médicaments utilisés dans le cadre d’'études cli-
niques lancées par une université, par exemple, des études d'optimisation de la thérapie, seraient
remboursées par 'AOS. La tache fondamentale de 'AOS est de rembourser aux assurés des médi-
caments autorisés par Swissmedic et répondant aux criteres d'efficacité, d'adéquation et
d’économicité. Il n’est pas prévu que I'AOS finance la recherche dans ce cadre et il ne faut pas la gre-
ver davantage.

lll. Partie spéciale : commentaire des dispositions

1. Ordonnance du 27 juin 1995 sur I'assurance-maladie (OAMal ; RS 832.102)
1.1 Données des assureurs (art. 28, al. 3°s, 4 et 5)

En sa qualité d'autorité de surveillance des assureurs-maladie, I'OFSP est habilité, en vertu de
I'art. 35, al. 2, de la loi du 26 septembre 2014 sur la surveillance de I'assurance-maladie (LSAMal ;
RS 832.12), a exiger certaines données des assureurs.

L'art. 28 OAMal est donc complété par I'al. 3%, qui prévoit que des informations concernant les de-
mandes acceptées de garantie de prise en charge de médicaments au cas par cas en vertu des
art. 71a a 71c doivent étre communiquées a 'OFSP, a sa demande, en sa qualité d’autorité de sur-
veillance. Concrétement, il s’agit des informations suivantes : nom du médicament concerné par la
demande, date de réception de la demande, nom du titulaire de I'autorisation du médicament, déci-
sion et date de la décision en matiere de prestations, ainsi que l'indication et le montant de la prise en
charge.

Les al. 4 et 5 sont ensuite complétés par un renvoi a I'al. 3%,

L'OFSP a besoin de ces données pour évaluer la prise en charge a titre exceptionnel de médicaments
au cas par cas et pour exercer son autorité de surveillance. Une prochaine évaluation sur la base de
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ces données est prévue en 2019. L'objectif ainsi visé est notamment la maitrise des colts a la charge
de I'AOS. Pour procéder a I'évaluation prévue, 'OFSP a besoin d'informations appropriées. Ainsi doit-
elle montrer notamment si certaines indications ou certains médicaments font plus souvent I'objet de
demandes de prise en charge a titre exceptionnel au cas par cas et quels codts a la charge de I'AOS
sont occasionnés par l'application des art. 71a a 71c. Elle servira aussi a déterminer la durée qui
s'écoule entre la réception du formulaire complet de demande de garantie de prise en charge des
colts et la décision de prise en charge de I'assureur-maladie et a définir si les assureurs appliquent
les criteres de prise en charge au cas par cas de maniére aussi uniforme que possible. Les données a
collecter sont pertinentes et nécessaires pour mettre en évidence quelles incidences la prise en
charge de médicaments au cas par cas a sur I'AOS et de quelle maniére les assureurs examinent les
demandes de prise en charge et statuent au cas par cas. Ces données ne permettant aucun acces a
des informations personnelles telles que le nom et le domicile de I'assuré, ce ne sont pas des don-
nées sensibles au sens de l'art. 17, al. 2, de la loi fédérale du 19 juin 1992 sur la protection des don-
nées (LPD, RS 235.1).

Pour tenir compte du principe de proportionnalité, la modification s’appliquera jusqu’au 31 décembre
2019, lorsque la prochaine évaluation sera achevée (cf. également le ch. IV ci-apres).

1.2 Conditions d’admission (art. 65, titre)

Le titre actuel de I'art. 65 est « Conditions générales d’admission ». En raison de l'arrét du Tribunal
fédéral du 14 décembre 2015, les conditions d’admission ne devraient plus étre réglées différemment
pour certains réexamens, raison pour laquelle les conditions d’admission réglementées actuellement
de maniéere générale a 'art. 65 devront s’appliquer a tous les réexamens des médicaments de la LS. Il
n'y a pas lieu de faire une distinction entre des conditions d’admission générales et d'autres condi-
tions. Le titre de I'art. 65 est donc corrigé en « Conditions d’admission ».

1.3 Evaluation du caractére économique (art. 65b, titre et al. 2, let. b, 4%, 5 et 7)

Le titre actuel de I'art. 65b est « Evaluation du caractére économique en général ». Conformément a
I'arrét du Tribunal fédéral du 14 décembre 2015, le caractere économique, en tant qu'un des critéres
d’admission, ne doit plus étre examiné séparément. Il ne s’agit donc plus d’une évaluation « en géné-
ral », raison pour laquelle le titre est modifié en « Evaluation du caractére économique ».

La modification de l'al. 2, let. b, introduit la notion de « comparaison thérapeutique » en tant qu’un des
éléments de la formation du prix. Il s'agit de la comparaison avec d'autres médicaments.

Un nouvel alinéa, numéroté 4°s, est introduit. Il porte sur la comparaison thérapeutique, qui est actuel-
lement réglée a l'art. 34, al. 1, OPAS. La définition de celle-ci est également adaptée. Actuellement,
I'art. 34, al. 1, OPAS dit que pour la comparaison thérapeutique, I'efficacité et le colt du médicament
doivent étre examinés par rapport a d’autres médicaments dont les indications sont identiques ou les
effets similaires. Cette disposition a régulierement posé des problémes, notamment parce qu'elle ne
précise pas si c'est l'indication identique ou l'effet similaire qui a la priorité, ni si le titulaire de
I'autorisation ou I'OFSP peut choisir lequel de ces criteres est pertinent. Par ailleurs, la notion d'effet
similaire est trés large et pourrait, par exemple, rendre admissible la comparaison avec des médica-
ments qui sont autorisés pour une tout autre indication. L'al. 1 est donc adapté en ce sens que
I'efficacité et le colt du médicament seront désormais examinés par rapport a d’autres médicaments
qui représentent une alternative thérapeutique. Il est essentiel en effet que les médicaments servant
de référence pour une CT représentent une autre possibilité de traiter une maladie donnée.

L'art. 65b, al. 5, actuel régle de maniére générale la pondération de la CPE et de la CT pour
I'évaluation de I'économicité, p. ex. lors de I'admission d’'un médicament dans la LS. Cette pondéra-
tion s’appliquera désormais difféeremment. Pour la formation du prix, chacun des deux criteres CPE et
CT comptera pour moiti€. Sous I'ancien droit, le niveau de prix a I'étranger constituait en régle géné-
rale le plafond pour le prix de fabrique en Suisse (art. 35, al. 1, aOPAS, en vigueur jusqu’au 31 mai
2015) ; l'art. 65b, al. 5, actuel prévoit que le prix moyen dans les pays de référence peut en régle gé-
nérale étre dépassé de 5 % au maximum. La fixation d'un tel plafond est abandonnée avec la nouvelle
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réglementation de la pondération des criteres CPE et CT, si bien que tous deux influent dans une
méme proportion sur le prix de fabrique d’'un médicament en Suisse.

L'al. 6 n'apporte aucune modification, mais plutdét une précision relative a I'exécution de la CT selon
laquelle, lorsqu’un médicament est admis pour la premiére fois dans la LS et si les codts de recherche
et de développement sont pris en compte, il est possible d'effectuer une CT aussi bien avec des pré-
parations originales protégées qu'avec des préparations originales dont le brevet est échu. Si la CT
s'effectue avec des médicaments dont le brevet est échu et que la préparation concernée ne succéde
pas a une préparation originale figurant dans la LS sans y apporter de progrées thérapeutiques, alors
on prend en considération le niveau de prix de la préparation originale a I'expiration du brevet, c'est-a-
dire aussitot aprés le réexamen effectué dés que la protection du brevet est arrivée a échéance con-
formément a I'art. 65e.

L'al. 7 regle désormais la prime a I'innovation a un seul endroit dans les ordonnances. Actuellement,
le principe de I'octroi de cette prime est réglé a I'art. 65b, al. 7, OAMal et la durée de I'octroi (quinze
ans au maximum) a l'art. 34, al. 2, OPAS. L'al. 7 est donc adapté en ce sens que, si un médicament
apporte un progrés thérapeutique important démontré par des études cliniques, une prime a
I'innovation est prise en compte pendant quinze ans au maximum dans la comparaison thérapeutique
effectuée pour I'examen du caractére économique. Cette prime est donc prise en compte pour la CT
avant la pondération des prix des deux criteres CPE et CT prévue a I'al. 5.

1.4 Evaluation du caractéere économique des génériques (art. 65c, al. 2 et 3)

L’art. 65c, al. 2, actuel regle les écarts de prix entre les génériques et les préparations originales avec
lesquelles ils sont interchangeables dans le cadre de I'admission de génériques dans la LS. Les
écarts entre le prix de la préparation originale aprés réexamen a I'expiration du brevet et celui du gé-
nérique sont adaptés (cf. tableau). Les volumes de marché moyens des préparations originales et de
leurs médicaments en co-marketing trois ans avant I'échéance du brevet, qui définissent le niveau de
I'écart de prix, restent inchangés.

Volume de marché de la prépa- | Ecart de prix pour les géné- Ecart de prix pour les géné-
ration originale et de son médi- | riques, droit actuel riques, nouveau

cament en co-marketing

< 4 millions de francs 10 % 20 %

4 & 8 millions de francs 20 % 30 %

8 & 16 millions de francs 40 % 50 %

16 a 25 millions de francs 50 % 60 %

> 25 millions de francs 60 % 70 %

Dans sa teneur actuelle, I'al. 3 prévoit que le niveau moyen des prix étrangers a la date d’expiration
en Suisse du brevet de la préparation originale est déterminant pour le calcul du prix de fabrique des
génériques. Etant donné qu’apres I'arrét du Tribunal fédéral du 14 décembre 2015, ce niveau établi
par la CPE ne peut plus étre, a lui seul, déterminant pour la formation du prix d'une préparation origi-
nale et que le réexamen de la préparation originale a I'expiration du brevet est aussi adapté en con-
séquence, on ne peut pas non plus uniquement se fonder sur la CPE pour les génériques. L'al. 3 doit
donc étre modifié en ce sens que c’est désormais le prix de fabrique de la préparation originale, calcu-
Ié conformément a I'art. 65e, qui est déterminant pour le calcul du prix de fabrique des génériques.

L'art. 4 actuel prévoit que le volume de marché en Suisse par année est calculé sur la base du prix de
fabrique de la préparation originale et de son médicament en co-marketing et qu'il comprend toutes
les formes commerciales d’'une méme substance active. Cette régle peut conduire a ce que, pour les
formes commerciales d'une substance active atteignant un volume de marché plus modeste que
d'autres formes commerciales de la méme substance active (p. ex. les gouttes pour les yeux), aucun
générique n’ait fait I'objet d'une demande d'admission dans la LS et que, par conséquent,
I'approvisionnement en génériques avantageux ne soit pas optimal. Ce probléme peut étre résolu en
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déterminant le volume de marché pour chaque forme commerciale. L'OFSP définit les différentes
formes commerciales dans les instructions concernant la LS. Il se fonde pour cela sur la définition des
formes commerciales employée dans le cadre du réexamen des conditions d’admission tous les trois
ans.

1.5 Réexamen des conditions d’admission tous les trois ans (art. 65d)

L’art. 65d continue de régler I'exécution du réexamen des conditions d’admission tous les trois ans.
Mais comme, selon 'arrét du Tribunal fédéral du 14 décembre 2015, ce réexamen ne peut plus étre
réglé ici autrement que pour les autres réexamens (cf. aussi les explications aux ch. 1.1.1 et 11.1.1 ci-
dessus), cet article est remanié en profondeur.

L'al. 1 actuel reste inchangé.

Dans sa teneur actuelle, I'al. 2 prévoit que I'OFSP ne réexamine l'efficacité et I'adéquation d’'un médi-
cament que lorsque des indices laissent supposer que celui-ci pourrait ne plus remplir 'un de ces cri-
téres. L'arrét du Tribunal fédéral du 14 décembre 2015 exige cependant un réexamen uniforme et ré-
gulier de ces critéres, raison pour laquelle le réexamen de I'efficacité et de 'adéquation seront inclus
dans les conditions générales des art. 65 et 65a également pour le réexamen triennal des conditions
d’admission (cf. aussi les explications aux ch. I.1.1 et 11.1.1 ci-dessus). Les critéres de I'efficacité et de
I'adéquation sont désormais aussi réexaminés tous les trois ans avec celui de I'économicité.

Le nouvel al. 2 correspond a I'al. 4 actuel et continue de prévoir que la CPE se fonde sur 'emballage
générant le chiffre d’affaires le plus élevé.

Dans sa teneur actuelle, I'al. 3 énumeére les exceptions pour lesquelles, lors du réexamen des condi-
tions d’admission tous les trois ans, il y a lieu de procéder a une CT (en plus de la CPE) pour le ré-
examen de I'’économicité. En régle générale, ce critére était examiné uniqguement au moyen d'une
CPE, ce qui n’est pas admissible selon I'arrét du Tribunal fédéral du 14 décembre 2015 (cf. aussi les
explications aux ch. I.1.1 et Il.1.1 ci-dessus). Une CPE et une CT sont désormais toujours effectuées
également lors du réexamen des conditions d’admission tous les trois ans.

Le nouvel al. 3 prévoit que la CT s’effectue généralement sur la base du plus petit emballage et du
plus petit dosage. Cette disposition correspond sur le fond a l'art. 34f, al. 3, OPAS actuel. Le transfert
de cette disposition de 'OPAS dans 'OAMal permet de traiter au méme endroit les deux critéres du
réexamen de I'économicité. La nouvelle disposition prévoit aussi, de maniére non exhaustive, des ex-
ceptions qui permettent de s'écarter de la regle. Une telle exception est possible, par exemple, lors-
qu’une comparaison sur la base du plus petit emballage et du plus petit dosage n’est pas judicieuse
parce que, pour au moins I'un des médicaments considérés dans la comparaison, le plus petit dosage
n'est nécessité qu’au début de la thérapie en vue d’une augmentation progressive du dosage ou qu'il
n'existe pas de petit emballage pour au moins une des préparations de comparaison.

La 1™ phrase de l'al. 4 correspond sur le fond a la 1" phrase de I'al. 5 actuel, a ceci prés que, premié-
rement, la date a laquelle les baisses de prix ordonnées prennent effet est reportée au 1°" décembre
de I'année du réexamen. Ce report donne a 'OFSP et aux titulaires d’autorisation trois mois de plus
gue la disposition actuelle pour procéder au réexamen. Cela est nécessaire notamment en raison de
la généralisation de la CT, mais aussi du réexamen des criteres d’efficacité et d’adéquation. Deuxié-
mement, la baisse de prix requise est précisée. Si, au vu du réexamen, le prix d’une préparation origi-
nale s’avéere trop élevé, ce dernier est ramené au prix maximum (prix public) établi a partir du réexa-
men de I'économicité effectué sur la base des résultats de la CPE et de la CT conformément a
I'art. 65b, en relation avec la régle de la part relative a la distribution prévue a l'art. 67, al. 198", La
2¢ phrase de I'al. 5 actuel dit que, pour calculer le pourcentage de baisse, le prix moyen des pays de
référence compte pour deux tiers et le prix de fabrique en vigueur pour un tiers. Afin d'éviter que
I'évaluation de I'économicité dans le cadre du réexamen triennal des conditions d’admission ne soit
effectuée autrement que, par exemple, lors de I'admission d’'un médicament, le prix de fabrique actuel
n'est plus pris en compte. La nouvelle 2¢ phrase de I'al. 4 correspond, sur le fond, a I'actuel art. 34e,
al. 4, OPAS. Comme le réexamen des conditions d’admission tous les trois ans ne se base plus seu-
lement sur une CPE mais aussi sur une CT, un résultat plus élevé de la CPE ne peut plus conduire, a
lui seul, a une hausse de prix. La régle selon laquelle un prix de fabrique inférieur au prix de fabrique
calculé dans le cadre du réexamen ne justifie pas une augmentation de prix garantit que le réexamen
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triennal des conditions d’admission n’aboutira pas automatiquement a des hausses de prix. Si un titu-
laire d’autorisation estime que les criteéres d’'une hausse sont remplis, il peut adresser a 'OFSP une
demande d’augmentation de prix, qui sera examinée dans une procédure distincte. Comme indiqué ci-
dessous au ch. ll1.1.9, 'OFSP peut accorder une augmentation de prix si les critéres d’économicité
sont remplis.

L'al. 5 correspond a I'al. 6 actuel.

L'al. 6 correspond sur le fond a I'al. 8 actuel, a ceci prés que la date de la baisse de prix est désormais
le 1°" décembre de I'année du réexamen.

L'al. 7 actuel prévoit que, si 'OFSP réexamine en méme temps les médicaments avec lesquels la
comparaison est effectuée, il informe le titulaire de l'autorisation du prix prévu pour ces autres médi-
caments a compter du 1°" septembre. Cette communication doit se faire parce que 'OFSP, lorsqu’une
CT est effectuée, a déja appliqué les prix des préparations avec lesquelles la comparaison a lieu, qui
se basent sur la CPE, valables depuis le 1¢ septembre de I'année du réexamen. Comme a l'avenir
tous les médicaments du méme groupe thérapeutique seront réexaminés en méme temps au moyen
d'une CPE et d'une CT, le niveau de prix, au 1®" décembre, des préparations avec lesquelles la com-
paraison est effectuée n’est pas encore connu au moment de la CT. Les prix des médicaments com-
parables sont interdépendants. La régle de I'al. 7 doit donc étre abrogée. La CT est effectuée sur la
base des prix de fabrique en vigueur au moment du réexamen.

1.6 Réexamen des conditions d’admission a I’expiration du brevet (art. 65€)

Il est fréquent que les titulaires d’autorisation fassent protéger leurs préparations originales par plu-
sieurs brevets. Ainsi, outre le principe actif lui-méme, le dosage, I'indication, la forme galénique ou la
combinaison éventuelle de deux principes actifs ou davantage peuvent étre protégés par un brevet et
empécher I'entrée de génériques sur le marché. Il est apparu que l'art. 65¢, al. 1, actuel a prété a des
malentendus, car il ne régle pas précisément quelle protection par brevet doit étre échue pour qu’un
réexamen des conditions d’admission a I'expiration du brevet puisse étre effectué. En conséquence,
des problemes se sont régulierement posés dans la pratique. Le projet abandonne donc la derniére
phrase de l'al. 1, qui dit que les brevets de procédé ne sont pas pris en considération lors du réexa-
men. Il est apparu, d’'une part, qu'il n'existe pas de conception uniforme de la notion de brevet de pro-
cédé et, d’autre part, que c’est une erreur de principe de ne pas tenir compte de ces brevets. En effet,
des brevets de procédé peuvent aux aussi empécher I'entrée de génériques sur le marché. Avec
I'adaptation de cette définition, le réexamen n’a lieu que lorsqu’on peut s'attendre a I'entrée de géné-
riqgues sur le marché. Il s'effectuera a I'expiration du brevet sur le principe actif, mais aussi a
I'expiration de brevets éventuels sur la forme galénique, le dosage, la combinaison de principes actifs
ou lindication. Il faut savoir a ce propos que la protection du brevet pour une indication ne peut pas
étre prise en considération lorsque plusieurs indications sont autorisées pour une préparation originale
et que toutes ne sont plus protégées par le droit des brevets. Le réexamen de la préparation originale
a lieu dés qu’au moins une indication du médicament n’est plus protégée par brevet. La raison en est
gue, dans le cadre de I'admission de génériques conformément a I'art. 65c, le volume de marché de la
préparation originale avant I'échéance du brevet est déterminant. Or, on ne peut obtenir en Suisse de
données fiables sur le volume de marché d’'une préparation originale pour une indication donnée ; il
faut donc se baser, pour I'établissement du prix, sur 'ensemble du volume de marché de la prépara-
tion originale avant I'échéance du brevet. Il serait contradictoire que la protection par brevet pour une
ou plusieurs indications ait une influence dans le cadre du réexamen des conditions d’admission a
I'expiration du brevet, mais non sur I'établissement du prix des génériques. Cela constituerait une iné-
galité de traitement entre titulaires d'autorisation pour des préparations originales et titulaires
d’autorisation pour des génériques. Si le brevet continue de protéger une ou plusieurs indications,
alors le titulaire de l'autorisation peut demander a Swissmedic I'autorisation d’une préparation origi-
nale indépendante et a 'OFSP I'admission de cette derniére dans la LS, ladite préparation étant auto-
risée uniquement pour les indications encore protégées par le brevet. Ce type de préparation originale
est admise dans la LS au maximum au prix de la préparation originale précédente (avant un éventuel
réexamen a I'expiration du brevet).
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L'al. 2 actuel prévoit que le caractére économique est réexaminé exclusivement sur la base de la
CPE. Or, comme désormais les conditions générales de I'art. 65b s’appliquent également au réexa-
men de I'économicité a I'expiration du brevet, cette regle devient caduque. Cet alinéa regle mainte-
nant I'exécution de la CT a I'expiration du brevet. La comparaison de prix s’effectue exclusivement
avec des préparations originales dont le brevet est échu (pour la motivation, cf. ch. 11.1.2). Une éven-
tuelle prime a I'innovation n’est plus prise en compte.

L'al. 3 correspond a I'al. 3 actuel. Son contenu est inchangé.

L'al. 4 prévoit désormais que, s'il ressort de I'évaluation du caractére économique que le prix maximal
en vigueur est trop élevé, 'OFSP ordonne une baisse de prix. La régle de I'al. 4 actuel selon laquelle
le prix est ramené au niveau du prix de fabrigue moyen dans les pays de référence est abrogée,
puisqu’il s’effectuera tant une CPE qu’'une CT. La encore, le prix d'une préparation originale doit étre
baissé au prix maximum (prix public) établi sur la base du réexamen de I'économicité effectué au
moyen d'une CPE et d'une CT selon I'art. 65b, en relation avec la régle de la part relative a la distribu-
tion prévue a I'art. 67, al. 19vater,

1.7 Extension des indications ou modification de la limitation (art. 65f, al. 3)

L'al. 3 est adapté en ce sens que le terme « chiffre d'affaires supplémentaire » est remplacé par
« chiffre d'affaires total (chiffre d’'affaires supplémentaire compris) ». Cette adaptation s'impose du fait
que I'OFSP n’est pas en mesure d'estimer le chiffre d'affaires pour chaque indication. En d'autres
termes, lorsque le chiffre d’affaires total d’'un médicament fluctue, il est impossible de déterminer la
part correspondant a une indication spécifique et, de fait, le chiffre d'affaires supplémentaire que cette
indication génére. En fait, 'adaptation réglemente de maniére explicite ce qui correspond a la regle
prévue initialement et a une pratique courante de I'OFSP, a savoir la comparaison entre des chiffres
d'affaires totaux vérifiables incluant le chiffre d’affaires supplémentaire.

1.8 Réexamen intermédiaire (art. 66a)

Cet article est adapté en ce sens qu'il renvoie maintenant de facon générale aux conditions
d’admission, et non plus seulement aux al. 1 a 3 de l'art. 65.

1.9 Prix (art. 67, al. 2)

La réglementation actuelle prévoit que, pour les augmentations de prix, le nouveau prix de fabrique ne
doit dépasser ni le prix moyen résultant de la CPE ni celui découlant de la CT. Les mémes régles et
criteres doivent désormais s’appliquer pour les demandes d’augmentation de prix que pour tous les
autres examens de I'’économicité. Par conséquent, une augmentation de prix peut étre autorisée lors-
gu'il apparait, une fois que la CPE et la CT ont été effectuées et que les prix résultant de ces deux
criteres ont été pondérés conformément a 'art. 65b, al. 5, que le prix de fabrique actuel d’'un médica-
ment est inférieur au prix moyen résultant de ce calcul.

1.10 Remboursement de I'’excédent de recettes (art. 67a, al. 2, let. a)

Il est apparu que la formulation actuelle de I'art. 67a, al. 2, let. a, pouvait aboutir a ce que 'OFSP ne
puisse pas toujours exiger le remboursement de I'excédent de recettes lorsque le titulaire de
I'autorisation a pu profiter de prix trop élevés durant une procédure de recours. Cette regle opére uni-
guement une distinction selon que la décision de 'OFSP a été confirmée ou non. La disposition ne
considére pas les cas dans lesquels 'OFSP n’est que partiellement confirmé dans sa décision, bien
qu'il soit concevable que, méme dans un tel cas, le recourant réalise un excédent de recettes injustifié
durant la procédure de recours. C’est pourquoi la disposition est modifiée en ce sens que, pendant la
durée d’'une procédure de recours, I'excédent de recettes doit étre remboursé lorsque, au terme de
cette procédure, une baisse de prix ordonnée par 'OFSP est entrée en force de chose jugée, indé-
pendamment du fait que 'OFSP ait été entierement ou seulement partiellement confirmé dans sa dé-
cision.
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1.11 Radiation (art. 68, al. 1, let. e)

Le renvoi de l'art. 68, al. 1, let. e, est dépassé : depuis le 1°" janvier 2014, les émoluments sont réglés
a l'art. 70b. La disposition est adaptée en conséquence.

1.12 Demandes (art. 69, al. 4)

L'art. 69, al. 4, 1" phrase, prévoit que la demande d’admission dans la liste des spécialités ou de mo-
dification de la liste des spécialités peut étre déposée lorsque les données en matiére d’indications et
de dosages confirmées par linstitut (Swissmedic) dans le cadre du préavis visé a l'art. 6 de
I'ordonnance du 17 octobre 2001 sur les médicaments sont disponibles. Il s’ensuit que des demandes
peuvent étre adressées a 'OFSP avant 'autorisation définitive par Swissmedic. Cet alinéa est main-
tenant complété par une 3° phrase qui dit que le DFI peut prévoir, au cas par cas, que la demande ne
peut étre déposée qu'apres que l'institut a donné son autorisation. Une maniére de faire pratiquée par
I'OFSP depuis 2009 recoit ainsi une base légale. Afin de décharger la Commission fédérale des médi-
caments (CFM), qui conseille 'OFSP, les demandes simples, par exemple, celles concernant
I'admission de nouveaux génériques, ne sont plus soumises a la CFM. Cela permet de raccourcir
considérablement la procédure d’admission (en regle générale, celle-ci dure encore six semaines). En
conséquence, il n'est plus nécessaire dans ces cas que le titulaire de l'autorisation adresse la de-
mande déja avec le préavis de Swissmedic et que la demande soit examinée en paralléle par Swiss-
medic et par I'OFSP.

1.13 Publications (art. 71, al. 2 et 5)

L'art. 71, al. 2, est complété par la possibilité de publier le résultat de la comparaison de prix avec
I'étranger. Cela permet de mieux comprendre le prix fixé par 'OFSP pour la préparation originale. La
disposition actuelle prévoit déja que 'OFSP publie le prix de fabrique moyen dans les pays de réfé-
rence aprés le réexamen a l'expiration du brevet. Ce prix peut donc aussi étre publié apres
I'admission d’'un médicament, une extension des indications ou une modification de la limitation. Les
prix des pays de référence n'étant pas tous rendus publics, ils sont traités de maniére confidentielle
par 'OFSP ; par conséquent, seul le prix de fabrique moyen dans les pays de référence est publié.

L'al. 5 est modifié en ce sens que 'OFSP publie le prix de fabrique de la préparation originale résul-
tant du réexamen des conditions d’admission effectué a I'expiration du brevet. La publication du prix
de fabrique résultant de la CPE n’est plus nécessaire dans ce cas, puisque ce n'est plus le niveau des
prix a I'étranger qui est déterminant pour la fixation du prix des génériques, mais le niveau du prix de
la préparation originale aprés le réexamen (cf. ch. 111.1.4).

1.14 Nouveau titre 4a Prise en charge de médicaments au cas par cas

La prise en charge de médicaments au cas par cas est traitée dans une nouvelle section numérotée
4a. La création d’'une section distincte fait apparaitre clairement que celle-ci regle spécifiquement la
prise en charge de médicaments au cas par cas, contrairement a la section 4, qui régit la prise en
charge ordinaire des médicaments par 'AOS sur la base de leur inscription dans la LS. De plus, des
dispositions communes sont créées qui concernent uniguement les différents cas d’application de
prise en charge de médicaments au cas par cas.
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1.15 Prise en charge des codts d’'un médicament admis dans la liste des spécialités et utilisé
pour d'autres indications que celles autorisées dans I'information professionnelle ou
prévues par la limitation (art. 71a)

L'al. 1 actuel reste inchangé.

La nouvelle teneur de l'al. 2 prévoit que I'assureur détermine le montant de la prise en charge aprés
avoir consulté le titulaire de l'autorisation. Le prix figurant dans la LS n’a plus valeur de prix maxi-
mum ; I'assureur doit en effet fixer un prix inférieur a celui-ci. En vertu de la protection tarifaire prévue
a l'art. 44, al. 1, LAMal, I'écart entre le prix fixé par I'assureur et celui inscrit dans la LS ne peut étre
facturé a I'assuré. La réduction du prix est justifiée car, en particulier lorsque le médicament est utilisé
pour d'autres indications que celles autorisées dans linformation professionnelle, le titulaire de
l'autorisation n'a pas de colts de recherche et de développement, ni de frais d'autorisation de
I'indication par Swissmedic. Cela peut donc inciter le titulaire de I'autorisation a annoncer de nouvelles
indications a Swissmedic et a les faire admettre dans la LS. Il ne devrait arriver qu’exceptionnellement
gu’une indication d’'un médicament soit prise en charge par 'AOS sans avoir été autorisée par Swiss-
medic. L’AOS ne doit en principe rembourser que des médicaments dont I'efficacité et la sécurité ont
été vérifites par Swissmedic et qui répondent aussi aux criteres d'efficacité, d’adéquation et
d’économicité prescrits par la LAMal.

Selon I'al. 2, I'assureur doit non seulement fixer le montant de la prise en charge, mais il doit égale-
ment consulter pour cela le titulaire de l'autorisation. Ce dernier doit consentir a remettre le médica-
ment distribué par lui & un prix plus avantageux selon le bénéfice de la thérapie. Cela devrait éviter
gue le titulaire de I'autorisation ne refuse par principe de remettre le médicament a un prix réduit jugé
approprié par I'assureur au vu du bénéfice a attendre de la thérapie.

La teneur actuelle de l'al. 2 et de I'al. 3, 1™ phrase, est reprise dans les dispositions communes de
I'art. 71d. Les 2° et 3® phrases de l'al. 3 peuvent étre abrogées, car la compétence qu'a I'assureur de
fixer le prix est maintenant réglée a I'al. 2.

1.16 Prise en charge des codts d’'un médicament autorisé par I'institut mais ne figurant pas
dans la liste des spécialités (art. 71b)

Le titre actuel est complété et précise désormais « Prise en charge des colts d’'un médicament autori-
sé par l'institut mais ne figurant pas dans la liste des spécialités ».

L’al. 1 actuel reste inchangé.

Selon la nouvelle teneur de I'al. 2, 'assureur détermine le montant de la prise en charge aprés avoir
consulté le titulaire de I'autorisation. Un éventuel écart entre le prix fixé par I'assureur et le prix exigé
par le titulaire de I'autorisation ne peut, en vertu de la protection tarifaire prévue a l'art. 44, al. 1, LA-
Mal, étre facturé a I'assuré.

La prise en charge des médicaments importés conformément a I'al. 2 actuel est maintenant réglée
dans un article distinct (art. 71c, al. 1).

L'al. 3 et I'al. 4, 1" phrase, actuels sont repris dans les dispositions communes du nouvel art. 71d.

La derniére phrase de l'al. 4 est abrogée purement et simplement, car la compétence des assureurs
de fixer le prix est maintenant réglée a l'al. 2.

1.17 Prise en charge des codts d’'un médicament importé non autorisé par I'institut (art. 71c)

Alors que les nouveaux art. 71a et 71b reglent la prise en charge de médicaments qui sont autorisés
en Suisse, la prise en charge de médicaments qui ne sont pas autorisés en Suisse et n'y sont donc
pas distribués est réglée dans un article distinct afin de mieux tenir compte de cette différence.

L'al. 1 correspond a I'art. 71b, al. 2, actuel et n’est pas modifié sur le fond.

L'al. 2 régle la prise en charge. Comme il n'est pas possible pour les assureurs de négocier les prix
avec les titulaires d’autorisation étrangers et que les fournisseurs de prestations doivent acquérir les
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médicaments aux prix effectifs a I'étranger, I'assureur doit prendre en charge les prix effectifs pour les
médicaments importés.

Le fournisseur de prestations est néanmoins tenu de veiller a ce que la thérapie soit avantageuse.

1.18 Dispositions communes (art. 71d)

L'art. 71d, al. 1, prescrit que I'AQS, dans les cas particuliers visés aux art. 71a a 71c, ne prend en
charge les coilts du médicament que sur garantie spéciale donnée par I'assureur aprés qu’il a consul-
té le médecin-conseil. Cette régle correspond aux art. 71a, al. 2, et 71b, al. 3, actuellement en vi-
gueur.

Aux termes de I'al. 2, le rapport entre la somme a rembourser et le bénéfice thérapeutique du médi-
cament doit étre adéquat. Cette régle se trouve actuellement a l'art. 71a, al. 3, 1" phrase, et a
I'art. 71b, al. 4, 1" phrase. Il est maintenant réglé de facon explicite que I'assureur doit vérifier si les
codts occasionnés a I'’AOS sont en rapport avec le bénéfice thérapeutique.

L'al. 3 fixe une nouvelle regle : lorsqu’il recoit le formulaire de demande de prise en charge des codts
ddment rempli, 'assureur a deux semaines pour rendre sa décision. Comme la prise en charge de
médicaments au cas par cas a titre exceptionnel concerne souvent des médicaments contre les mala-
dies graves, il est essentiel que I'assureur rende sa décision rapidement. Les formulaires standardisés
qu’élaborent les médecins-conseils devraient permettre cette accélération de la procédure. Si une
demande n’est pas compléte, I'assureur n’est pas tenu de rendre sa décision dans le délai prescrit.

Les art. 71a et 71b actuels ne réglent pas explicitement comment la distribution de médicaments doit
étre prise en charge lorsque ceux-ci sont utilisés pour un traitement au cas par cas avec une réduction
sur le prix de fabrique. C’est ce que fait maintenant I'al. 4, 1" phrase : lorsqu’'un médicament est inscrit
dans la LS, l'assureur le rembourse au fournisseur de prestations au prix figurant dans la LS (prix
maximum, prix public). Lorsqu’'un médicament n’est pas inscrit dans la LS (qu'il soit autorisé ou non
en Suisse), I'assureur rembourse au fournisseur de prestations le prix de fabrique que ce dernier a
payé pour le médicament, ainsi que la TVA et la part relative a la distribution au sens de l'art. 67,
al. 19var - OAMal en relation avec I'art. 38 OPAS. Le fournisseur de prestations peut donc se procurer
les médicaments, les remettre a I'assuré et les facturer a I'assureur comme a I'accoutumée. Concer-
nant la participation aux colts de l'assuré, il est du devoir de I'assureur de s'assurer que celle-ci soit
calculée sur la somme effectivement remboursée.

1.19 Dispositions transitoires de la modification du 1°" février 2017

En vertu du nouvel al. 1, I'ensemble des nouvelles dispositions sont également applicables a toutes
les demandes adressées a 'OFSP avant leur entrée en vigueur et pour lesquelles aucune décision
n'est encore entrée en force. Cette disposition s’appligue notamment aux médicaments soumis a une
procédure de recours. Tant que les tribunaux ne se prononcent pas en faveur des décisions de
I'OFSP, ces médicaments sont soumis au réexamen de leurs conditions d’admission conformément
aux nouvelles dispositions dés I'entrée en vigueur de ces derniéres ou aprés qu’un arrét définitif a été
rendu. Si ce réexamen conduit a une baisse de prix, I'art. 67a, al. 2, let. a, OAMal, s’applique égale-
ment et le titulaire de I'autorisation est tenu de restituer a l'institution commune LAMal, au sens de
l'art. 18 LAMal, I'excédent de recettes éventuellement réalisé entre le moment ou la baisse de prix
était initialement prévue et celui ou elle est devenue effective.

Aux termes du nouvel al. 2, le premier réexamen des conditions d’admission prévu tous les trois ans
sera effectué en 2017. Ce rythme triennal prescrit a I'art. 65d, al. 1, débutera donc en 2017.

2. Ordonnance du 29 septembre 1995 sur les prestations de I'assurance des soins (OPAS ;
RS 832.112.31)

2.1 Demande d’admission (art. 30a, al. 1, let. a, a°¢, c et f)

Comme expliqué au ch. 111.1.11, les demandes simples ne sont plus soumises a la CFM et, en raison
du raccourcissement de la procédure d’admission, elles ne doivent étre présentées a 'OFSP qu'avec
I'autorisation définitive de Swissmedic. Conformément a la nouvelle compétence créée a l'art. 69,
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al. 4, OAMal, le département régle a l'al. 1 quand une demande peut étre remise avec préavis et
guand elle ne le peut pas. L'art. 30a, al. 1, let. a, concerne les demandes qui sont soumises a la CFM.
Elles peuvent, comme maintenant, étre déja soumises avec le préavis de Swissmedic, car la procé-
dure d’admission dans la LS dure au moins 18 semaines.

Une nouvelle let. aP est ajoutée a I'al. 1. Elle précise que les demandes qui ne sont pas évaluées par
la CFM doivent contenir la décision d’autorisation et I'attestation d’autorisation de Swissmedic ainsi
que la version définitive de la notice destinée aux professions médicales.

L'al. 1, let. c, est modifié en ce sens que si le médicament est déja autorisé a I'étranger, la demande
doit contenir les indications approuvées a I'étranger. La let. ¢ actuelle exige les notices approuvées
dans les pays concernés, ce que 'OFSP n’a jamais appliqué en pratique. La communication des indi-
cations approuvées suffit.

L'al. 1, let. f, contient d’abord une modification rédactionnelle : I'art. 35 a été abrogé par I'adaptation
du 29 avril 2015 ; le renvoi est fait maintenant a I'art. 34a®s, al. 1. Par ailleurs, la demande ne doit plus
contenir le prix-cible pour la Communauté européenne. Cette disposition n’était plus appliquée non
plus ces dernieres années. Il suffit que les titulaires d’autorisation communiquent a 'OFSP les prix de
fabrique dans les pays de référence.

2.2 Procédure d’admission (art. 31, al. 1, let. a, et 2, let. a et a®™s)

Puisque désormais seules seront soumises a la CFM des demandes qui concernent des préparations
originales, I'art. 31, al. 1, let. a, est précisé en conséquence et ne parle plus de médicaments.

L'al. 2 regle ce que 'OFSP peut décider sans consulter la CFM. Il est fait désormais une distinction
entre les demandes d’admission qui concernent de nouvelles formes galéniques et celles qui portent
sur de nouvelles tailles d’emballage ou de nouveaux dosages. La let. a de I'al. 2 ne régle plus que les
premiéres, tandis que la nouvelle let. a concerne les secondes. La raison de cette distinction est que
I'évaluation de I'économicité ne se fait pas de la méme fagon pour les nouvelles formes galéniques et
pour les nouvelles tailles d’'emballage ou les nouveaux dosages (cf. ch. I11.2.4 ci-dessous).

2.3 Comparaison thérapeutique (art. 34)

L'art. 34 est abrogé. La définition de la CT (al. 1 actuel) est déplacée a I'art. 65b, al. 4°S, OAMal, et la
durée maximale de la prise en compte de la prime a l'innovation est désormais réglée a l'art. 65b,
al. 7, OAMal.

2.4 Admission de nouvelles tailles d’emballage ou de nouveaux dosages (art. 34a, titre et
teneur)

Le titre est adapté au nouvel objet de l'article et devient simplement « Admission de nouvelles tailles
d’emballage ou de nouveaux dosages ».

La disposition ne regle plus I'évaluation de I'économicité que pour les demandes d’admission de nou-
velles tailles d’emballage ou de nouveaux dosages. L'évaluation se fait sur la base d’'une CT avec les
tailles d’emballage ou les dosages du médicament qui figurent déja sur la liste des spécialités. Le ren-
voi est donc fait maintenant a l'art. 31, al. 2, let. a” (cf. commentaire ci-dessus, ch. I11.2.2). La raison
de cette adaptation est que pour les nouvelles tailles d’emballage ou les nouveaux dosages, il est im-
portant que les rapports entre les prix soient cohérents a l'intérieur de la gamme d’'un médicament
donné. Si, dans le cadre de I'admission d'une nouvelle taille d’emballage ou d'un nouveau dosage,
une CPE était effectuée en plus de la comparaison de prix avec les tailles d’emballage ou les dosages
figurant déja sur la LS, cela pourrait avoir pour effet que le nouvel emballage ou le nouveau dosage
soit, de fagon disproportionnée, plus cher ou plus avantageux que les emballages du médicament fi-
gurant jusque-la sur la liste. Toutes les tailles d’emballage et tous les dosages du médicament seront
examinés a l'aide d'une CPE et d'une CT lors du prochain réexamen triennal des conditions
d’admission.

Une telle procédure n'est pas indiquée pour les nouvelles formes galéniques, car les instructions con-
cernant la LS prévoient que, dans le cadre du réexamen des conditions d’admission tous les trois ans,
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les formes galéniques différentes sont examinées séparément. Si différentes formes galéniques d’'un
médicament sont distribuées, on proceéde en regle générale a une CPE et a une CT pour chacune.
Cela peut aboutir a des prix tres différents pour les diverses formes galéniques. Par conséquent, pour
I'admission d’'une nouvelle forme galénique, il n’est pas nécessaire qu'il existe un rapport défini entre
les prix des différentes formes galéniques du médicament.

2.5 Comparaison avec les prix pratiqués a |I’étranger : marges des grossistes et rabais impo-
sés aux fabricants (art. 34b, al. 2)

L'art. 34b, al. 2, let. a et b, prévoit depuis le 1°" juin 2015 que le rabais imposé aux fabricants est dé-
duit du prix de fabrique pratiqué en Allemagne. Or, I'OFSP a constaté depuis lors qu’en Allemagne, ce
rabais est soumis a la TVA. Il est donc précisé maintenant que le taux de TVA allemand est déduit
des rabais imposés aux fabricants en Allemagne. Ce taux est de 19 %. Il s’ensuit que les rabais a dé-
duire sont réduits respectivement a 5,88 % et a 13,45 %.

2.6 Réexamen des conditions d’admission tous les trois ans : répartition des médicaments
(art. 34d, titre, al. 1°'s, let. a, ch. 5, et al. 2)

Le réexamen des conditions d’admission tous les trois ans considere désormais les trois criteres : effi-
cacité, adéquation et économicité. Cet article régle donc I'objet du réexamen en général, et non plus
seulement celui du caractere économique, comme l'indique le titre actuel. Le titre est adapté en con-
séguence et précise : « Réexamen des conditions d’admission tous les trois ans : répartition des mé-
dicaments ».

L’évaluation de I'’économicité s’avere la plupart du temps difficile pour les médicaments du groupe thé-
rapeutique des radionucléides. Les criteres habituels de la CPE et de la CT ne sont pas toujours ap-
plicables pour la formation du prix. C'est pourquoi, ces derniéres années, I'OFSP a parfois renoncé a
réexaminer le caractére économique de ces médicaments et il n'est pas prévu de le faire dans le
cadre du réexamen triennal des conditions d’admission. L'OFSP examine en revanche si leur prise en
charge peut étre réglée ailleurs que dans la LS car, de par leur application, ils ne sont en fait pas du
tout destinés a étre admis dans la LS. En conséquence, le ch. 5 actuel de I'art. 34d, al. 1%, let. a, est
abrogé.

L'al. 2, let. a, actuel renvoie a 'art. 65f, al. 2, 2¢ phrase, OAMal. Or, la modification du 29 avril 2015 a
inscrit dans ledit article un nouvel al. 4, qui régle le réexamen du caractére économique lorsque le
modéle de la prévalence n'est pas appliqué. Etant donné que l'al. 2, let. a, ne porte que sur les médi-
caments qui, dans le cadre d’'une extension des indications ou d’'une modification de la limitation, ont
été réexaminés au moyen d'une CPE et d'une CT, donc conformément a l'art. 65f, al. 4, OAMal, il
peut étre renvoyé a cet alinéa.

2.7 Réexamen des conditions d’admission tous les trois ans : comparaison avec les prix pra-
tiqués a I'étranger (art. 34e, al. 4)

La regle de l'art. 34e, al. 4, actuel est déplacée a I'art. 65d, al. 4, OAMal. Cet alinéa est donc abrogé.

2.8 Réexamen des conditions d’admission tous les trois ans : comparaison thérapeutique
(art. 34f)

Le titre de cet article est modifié en « Réexamen des conditions d’admission tous les trois ans : com-
paraison thérapeutique » en raison de l'introduction intégrale de la notion de comparaison thérapeu-
tique (cf. ch. ll.1.3 ci-dessus).

Comme expliqué au ch. lll.1.5, en raison de I'application systématique de la CPE et de la CT, ce sont
les prix actuels des préparations constituant une alternative thérapeutique qui sont pris en considéra-
tion pour la CT, et non les prix valables a partir du 1°" décembre ; la régle de I'al. 1 est donc abrogée.

L'al. 2 actuel devient I'al. 1 et il est adapté, en raison de la nouvelle définition de la CT a I'art. 34, al. 1,
let. a, en ce sens que les préparations originales prises en compte pour la CT sont celles qui figurent
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sur la LS au moment du réexamen et qui constituent une alternative thérapeutique (cf. commentaire
ci-dessus, ch. 111.2.3).

Dans sa teneur actuelle, I'al. 2 fixe la date limite pour communiquer les prix de fabrique dans le cadre
de la CT. Aussi le titulaire de I'autorisation est-il tenu de fournir & 'OFSP le résultat de la CT a laquelle
il aura lui-méme procédé et les informations qui y sont associées (motivation dans le choix des prépa-
rations de comparaison, du dosage pris en compte, etc.) au plus tard le 15 février de I'année du ré-
examen. On prendra alors en considération les prix de fabrique des préparations de comparaison pra-
tiqués au 1°" janvier de I'année du réexamen.

L'al. 3 actuel régle la taille d’'emballage déterminante pour I'exécution de la CT. Cette disposition est
déplacée a l'art. 65d, al. 3, OAMal, (cf. commentaire ci-dessus au ch. 11.1.5). La nouvelle teneur de
I'al. 3 prévoit que les éventuelles modifications relatives a la CT (telles que I'admission d’'autres médi-
caments pouvant étre sélectionnés pour la CT) et aux prix de fabrique des préparations de comparai-
son sont prises en compte au plus tard le 1° juillet de I'année de réexamen. Cela garantit que la CT
s'effectue tous les trois ans dans le cadre du réexamen des conditions d’admission a partir des va-
leurs les plus récentes. Les modifications apportées aux préparations de comparaison aprés cette
date ne peuvent plus étre prises en considération, car 'OFSP doit ensuite (apres le 1° juillet de
I'année de réexamen) pouvoir communiquer les modifications aux titulaires de 'autorisation dans les
temps et le droit d'étre entendu doit étre garanti avant qu'une éventuelle baisse de prix ne soit ordon-
née.

2.9 Réexamen des conditions d’admission tous les trois ans : réexamen du caractére éco-
nomique des génériques (art. 34q)

L'al. 1 actuel devient le contenu unique de I'art. 34g. La phrase introductive est adaptée pour indiquer
la nouvelle date de la baisse de prix, a savoir le 1¢" décembre (cf. commentaire ci-dessus, ch. 111.1.5).

Les écarts de prix pour le réexamen des conditions d'admission tous les trois ans sont adaptés,
comme ils le sont pour I'admission des génériques dans la LS (cf. ch. lll.1.4). Dans le cadre de ce ré-
examen également, I'écart de prix entre préparation originale et générique est désormais défini sur la
base du volume de marché du principe actif trois ans avant le réexamen. Le prix de fabrique de la
préparation originale, calculé au moyen d’'une CPE et d’'une CT, qui résulte du réexamen des condi-
tions d’admission tous les trois ans sert de base pour calculer un prix du générique qui réponde au
critere d’économicité. Les génériques doivent, en fonction du volume de marché du principe actif (qui
comprend I'ensemble des médicaments contenant la méme composition de principes actifs : prépara-
tions originales, médicament en co-marketing et générique), étre entre 10 et 35 % plus avantageux
que la préparation originale. La encore, il convient de prendre en compte diverses formes commer-
ciales pour évaluer avec exactitude le volume de marché. Pour prendre en considération I'ensemble
des formes commerciales, une répartition par gamme telle que celle opérée dans le cadre du réexa-
men des conditions d’admission est déterminante. Des écarts de prix plus petits entre préparation ori-
ginale et génériques sont prévus dans le cadre du réexamen des conditions d’admission tous les trois
ans, car les prix de fabrique des préparations originales ont aussi été baissés dans les pays de réfé-
rence quelque temps aprés I'expiration du brevet.

L'al. 2 actuel dit que lorsqu’'une comparaison est effectuée avec d’'autres médicaments pour la prépa-
ration originale, le prix de fabrique calculé est déterminant pour I'évaluation du caractére économique
des génériques. Or, comme le réexamen des conditions d’admission tous les trois ans comprend dé-
sormais toujours une CPE et une CT pour les préparations originales, ce dont il faut tenir compte pour
la fixation du prix des génériques, une régle spéciale n'est plus nécessaire et I'al. 2 peut étre abrogé.

2.10 Réexamen des conditions d’admission tous les trois ans: volume et moment de la
baisse du prix de fabrique (art. 34h, al. 2)

L'art. 34h, al. 2, est adapté pour indiquer la date de la baisse de prix, a savoir le 1¢" décembre.
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2.11 Evaluation du caractere économique au cours des 15 premiéres années (art. 36, al. 1)

Dans sa teneur actuelle, I'art. 36, al. 1, renvoie a des articles qui n'ont plus cours : les art. 35 et 35a
OPAS ont été abrogés par I'adaptation des dispositions d’ordonnance du 29 avril 2015. Le renvoi est
rectifié et renvoie désormais a l'art. 67, al. 2, OAMal.

2.12 Extension des indications ou modification de la limitation : documents a fournir (art. 37a)

Actuellement, pour les documents a remettre dans le cadre d’'une extension des indications ou d’'une
modification de la limitation, une distinction est faite selon qu’il s’agit de I'une ou de 'autre. Comme les
mémes documents doivent étre remis dans les deux cas, I'art. 37a est simplifié et I'al. 1 est abrogé.

L'al. 2 actuel est adapté en ceci que les documents visés a I'art. 30a sont remis tant dans le cadre
d’'une extension des indications que dans celui d’'une modification de la limitation.

Comme l'art. 31, al. 1, let. c, prévoit déja que les extensions des indications et les modifications de la
limitation sont soumises a la CFM, il n’est pas nécessaire de le répéter comme le fait I'al. 3 actuel, qui
est donc abrogé.

2.13 Restriction de I'indication (art. 37b, al. 2)

L'art. 37b, al. 2, est adapté en ce sens que 'OFSP peut exiger d'autres documents. En particulier
lorsque 'OFSP soupcgonne, en raison de la restriction de l'indication, que les conditions d’admission
pourraient ne plus étre remplies et ne plus justifier la prise en charge de la thérapie par I'AOS,
d’'autres documents peuvent étre nécessaires pour confirmer ou infirmer ce soupgon.

2.14 Remboursement de I’excédent de recettes (art. 37e, al. 7)

L'art. 37e, al. 7, qui régle la baisse de prix volontaire 18 mois aprés I'admission dans la LS, est adapté
et fixe au 1°" décembre la date de la baisse de prix, car les baisses de prix dans le cadre du réexamen
des conditions d’admission tous les trois ans prennent également effet au 1°" décembre. L'art. 65b
OAMal étant désormais applicable a tous les réexamens du caractére économique, c'est a cet article
gu'il est maintenant renvoyé et non plus a I'art. 65d OAMal.

2.15 Quote-part des médicaments (art. 38a)

Les regles de calcul de la quote-part différenciée sont elles aussi adaptées afin de permettre d’autres
économies dans le secteur des médicaments dont le brevet a expiré.

La valeur limite a partir de laquelle un médicament peut étre grevé d’'une quote-part de 20 % était dé-
terminée, depuis l'introduction de la quote-part différenciée en 2006, en tenant compte du prix maxi-
mal (prix public). Mais toutes les évaluations du caractére économique se font sur la base du prix de
fabrique (CPE, CT, prime a I'innovation) et, a la fin de I'évaluation, le prix maximal est calculé a partir
du prix de fabrique. La fixation d’une valeur limite sur la base du prix maximal est donc étrangére au
systeme de fixation des prix des médicaments et rend difficile le calcul du prix de fabrique a partir du
prix maximal. Car, en particulier pour les médicaments délivrés sur ordonnance, le prix maximal n’est
pas calculé linéairement a partir du prix de fabrique, mais il comprend, en vertu de I'art. 38, une prime
relative au prix et une prime par emballage. Par conséquent, il n’est pas non plus possible de calculer
de facon linéaire un prix de fabrique a partir du prix maximal, mais il faut procéder par étapes et dé-
duire successivement les primes. L’art. 38a, al. 1 et 2, est donc adapté en ce sens que le prix de fa-
brique est également pertinent pour la quote-part différenciée, et non plus le prix maximal.

Dans le droit actuel, un médicament ne peut étre grevé d’'une quote-part plus élevée que si son prix
public dépasse de plus de 20 % la moyenne des prix maximaux du tiers le plus avantageux. Désor-
mais, il peut y avoir une quote-part plus élevée dés que le prix de fabrigue dépasse de 10% la
moyenne des prix de fabrique du tiers le plus avantageux. La version présentée lors de la procédure
de consultation contenait la regle selon laquelle seule la moyenne des prix du tiers le plus avantageux
de tous les médicaments inscrits dans la LS qui contiennent la méme composition de principes actifs
devrait étre déterminante. Cela devrait conduire a ce que le générique soit le plus avantageux, ou le

20/22



deuxiéme plus avantageux de tous les médicaments contenant la méme substance active, car pour
60 % des principes actifs dont le brevet est échu, la moyenne du tiers le plus avantageux ne prend en
compte qu’'un ou deux médicaments. Pour ne pas compromettre I'approvisionnement en génériques
avantageux et encourager encore la remise de génériques dont le prix est plus bas que celui des pré-
parations originales, I'avis exprimé lors de la procédure de consultation a été pris en compte de sorte
que la moyenne du tiers le plus avantageux puisse étre dépassée de moins de 10 % afin qu’une
guote-part de 10 % continue de s'appliquer au médicament. Cette baisse de 20 a 10 % permet néan-
moins a I’AOS de réaliser des économies.

L'al. 3 est adapté en ce sens que la détermination de la valeur limite (moyenne du tiers le plus avan-
tageux de tous les médicaments contenant la méme composition de principes actifs) a lieu au méme
moment que les baisses de prix fondées sur le réexamen des conditions d’admission tous les trois
ans, donc au 1°" décembre. Cela permet d’'éviter que des baisses de prix doivent étre mises en ceuvre
sur le marché suisse a intervalles trop rapprochés. Par ailleurs, il est prévu que la détermination du
tiers le plus avantageux peut aussi avoir lieu non plus lors de I'inscription du premier générique sur la
LS, mais aprées cette inscription. En pratique, la détermination a lieu un mois aprés l'inscription du
premier générique. Ainsi, les titulaires d’'autorisation concernés (ceux des préparations originales ou
des génériques) ont la possibilité de réagir a la nouvelle valeur limite fixée et de demander, le cas
échéant, une baisse de prix pour éviter que le médicament qu'ils distribuent soit grevé d’'une quote-
part plus élevée. Si la moyenne du tiers le plus avantageux est déterminée lors de l'inscription du
premier générique, les titulaires d’autorisation n’ont pas d’autre choix que d’accepter pendant un mois
une quote-part plus élevée sans connaitre auparavant la moyenne du tiers le plus avantageux et sans
pouvoir y réagir.

Un nouvel al. 4 est introduit ; il précise que si, afin d’obtenir une quote-part de 10 %, le titulaire de
I'autorisation abaisse pour un médicament le prix de fabrique au-dessous de la moyenne des prix de
fabrique du tiers le plus avantageux de tous les médicaments ayant la méme composition de principes
actifs, le prix de tous les emballages doit étre abaissé du méme pourcentage par dosage pour chaque
forme commercialisée. Cette précision est nécessaire, car il s’est avéré ces derniéres années que les
titulaires d’autorisation n’abaissent au-dessous de la valeur limite que les prix des emballages les plus
vendus par dosage, car dans le droit actuel les autres emballages du méme dosage ne sont plus gre-
vés d’'une quote-part plus élevée méme si leur prix ne baisse pas. Or, une baisse de prix n'affectant
gu'une taille d'emballage d’'un médicament fausse le rapport entre les prix des emballages établi lors
de l'admission dans la LS, ce qui n’est pas l'intention voulue.

L'al. 4 actuel devient I'al. 5. Par analogie avec le nouvel al. 4, I'al. 5 est aussi complété pour préciser
que la baisse de prix au niveau du prix du générique s’applique a tous les emballages. De plus, une
adaptation rédactionnelle est apportée dans la version allemande de I'al. 5.

L'al. 5 actuel devient I'al. 6 ; il prévoit que le pharmacien peut désormais, pour des raisons médicales,
refuser de substituer a une préparation originale un générique plus avantageux (p. ex. si, du fait du
spectre thérapeutique étroit d’'un médicament, I'usage d’un produit de substitution impliquait une sur-
veillance rigoureuse par le médecin).

L'al. 6 actuel devient I'al. 7 ; il est complété en ce sens que le pharmacien est tenu, lui aussi,
d’'informer I'assuré d'une éventuelle augmentation de la quote-part ou de I'existence d’'un générique
plus avantageux. On a constaté que I'assuré était parfois mal informé de 'augmentation de la quote-
part de I'un de ses médicaments.

2.16 Dispositions transitoires de la modification du 1°" février 2017
Les commentaires relatifs a I'al. 1 se trouvent au paragraphe 111.1.19 ci-dessus.

La nouvelle teneur de I'al. 2 prévoit que les médicaments du bloc A seront soumis au réexamen trien-
nal des conditions d’admission en 2017, ceux du bloc B en 2018 et ceux du bloc C en 2019.

Le nouvel al. 3 dispose qu’en 2017, le titulaire de I'autorisation fournira a 'OFSP, au plus tard le 31
mars, les résultats de la CPE conformément a I'art. 34e, al. 1, ainsi que les résultats de la CT et les
informations associées au sens de I'art. 34f, al. 2, comprenant les prix de fabrique pratiqués au 1°
janvier 2017. Cette disposition s’impose du fait que les ordonnances ne seront pas encore en vigueur
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le 15 février 2017. Ainsi les titulaires de I'autorisation disposeront-ils de suffisamment de temps aprés
I'entrée en vigueur des nouvelles dispositions pour communiquer a 'OFSP les données utiles pour le
réexamen.

Selon le nouvel al. 4, les prix ne pourront en principe pas étre augmentés en 2017. En vertu de
l'art. 55, al. 2, LAMal, lorsque, pour les traitements ambulatoires ou hospitaliers, les frais moyens par
assuré et par année dans I'AOS augmentent au moins deux fois plus que la moyenne de I'évolution
générale des prix et des salaires, le département peut prévoir que les prix des médicaments figurant
dans la LS ne doivent plus étre augmentés, aussi longtemps que la différence relative du taux annuel
de croissance est de plus de 50 % (rapportée a I'évolution générale des prix et des salaires).

Globalement, les frais moyens par assuré dans I'’AOS pour I'ensemble des traitements ambulatoires et
hospitaliers n'ont cessé d’augmenter au cours de ces derniéres années. La LS réglant notamment la
prise en charge de médicaments dans le domaine ambulatoire, I'évolution des colts dans ce domaine
est déterminante. Au cours de ces derniéres années, les colts dans le domaine ambulatoire ont aug-
menté entre +3,1 % et +5,1 % (+3,1 % en 2012, +5,1 % en 2013, +3,4 % en 2014 et +5 % en 2015).
Selon l'art. 55, al. 1, LAMal, il convient de comparer ces hausses avec I'évolution générale des prix et
des salaires. Cet article prévoit qu’un gel des tarifs ou des prix peut étre ordonné si la différence rela-
tive du taux annuel de croissance est de plus de 50 % comparée a I'évolution générale des prix et des
salaires. En I'occurrence, les salaires ont augmenté entre 0,4 % et 0,8 % de 2012 a 2015, alors que
les prix ont stagné voire diminué au cours de ces derniéres années (entre -1,1 % et 0 %). Ainsi, la
moyenne de I'évolution des prix et des salaires était-elle de +0,05 % en 2012, de +0,25 % en 2013, de
+0,4 % en 2014 et de -0,35 % en 2015.

Dans le domaine des traitements ambulatoires, les frais moyens par assuré et par année dans 'AOS
ont augmenté au cours des années précédentes au-dela de deux fois la moyenne de I'évolution géné-
rale des prix et des salaires. Si I'on se base sur les données de I'année 2015 (les données relatives a
I'évolution des colts dans 'AOS en 2016 ne seront disponibles qu’au cours du second semestre
2017) pour vérifier si les criteres prévus a I'art. 55, al. 1, LAMal, pour ordonner le gel des tarifs et des
prix seront remplis en 2017, on constate que les frais dans le domaine ambulatoire ont augmenté de
5,0 % alors que les prix et les salaires ont globalement baissé de 0,35 %. Par conséquent, le dépar-
tement exerce la compétence que lui confére I'art. 55, al. 1, LAMal, et exclut toute hausse de prix en
2017. La durée de validité de cette disposition sera réexaminée au cours du quatrieme trimestre de
chaque année.

L'OFSP pourra toutefois, a titre exceptionnel et s'il s'agit de couvrir les besoins en soins de la popula-
tion suisse, autoriser une augmentation de prix si un médicament sert a traiter une maladie potentiel-
lement mortelle (p. ex. un antibiotique) et qu'il n'y a pas d’alternative thérapeutique.

IV. Entrée en vigueur

Les nouvelles dispositions devraient entrer en vigueur le 1°" mars 2017. La modification de I'art. 28
OAMal sera applicable jusqu’au 31 décembre 2019, lorsque I'évaluation sera achevée.
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