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INTRODUCTION

En France, le systéme de santé repose sur trois valeurs : I’équité d’acces aux soins, I’acces aux
innovations et la pérennité du systéme. Ceci nécessite la mise en place de conditions favorables
a I’acces aux innovations tout en respectant les contraintes budgétaires indispensables a la
pérennité du systéme. La mise en place d’outils de régulation s’avére essentielle a I’atteinte de
cet objectif, garantissant la maitrise des dépenses de santé. Les médicaments remboursés,
représentant 16,5% des dépenses de I’assurance maladie du régime général (1), s’imbriquent
dans cette dynamique. Cette part majeure des dépenses de santé implique une régulation

financiére permettant de maintenir 1’équilibre du systéme.

Depuis quelques années, les innovations thérapeutiques, souvent onéreuses, connaissent un
véritable essor. Ces vagues d’innovations, primordiales pour le patient, questionnent sur la
soutenabilité du systéme dans un contexte ou les contraintes budgétaires pour I’ Assurance
Maladie (AM) sont notables. Elle s’illustre par un accroissement du déficit aboutissant a -30,4

milliards d’euros en 2020 (2), a la suite a la crise du COVID 19.

Compte tenu du poids des dépenses des médicaments et du contexte actuel, la régulation du
montant des médicaments remboursés représente un enjeu majeur. Cette régulation s’opere via

deux mécanismes :

* Une régulation « a priori » réalisée par le Comité Economique des Produits de Santé
(CEPS) se traduisant principalement par la fixation des prix et leur régulation dans le
temps, en conformité avec I’accord cadre, signé entre le CEPS et le syndicat des

industries pharmaceutiques (LEEM).

= Une régulation « a posteriori », appelée «clause de sauvegarde », agissant en
complémentarité de la régulation « a priori» réalisée par la CEPS. Ce dispositif,
mécanisme de régulation collectif des dépenses liées aux médicaments remboursés,
consiste dans le versement a ’assurance maladie d’une contribution des industries
pharmaceutique d’une partie du dépassement des dépenses entre la croissance du chiffre
d’affaires des laboratoires et un taux de progression défini lors de I’¢laboration de la loi
de financement de la sécurité sociale (LFSS) (3). Il permet ainsi de respecter le taux de

croissance et les économies définis par la LFSS dans le cadre conventionnel.

Lors de cette thése, nous nous concentrerons sur la clause de sauvegarde, dispositif soumis a de

nombreuses réformes conduisant a la mise en place de 4 mécanismes successifs (mécanisme K,
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L, Lv et Lh puis M) et qui malgré son rdle « chapeau » entraine ces derni¢res années des

contributions financiérement significatives pour les entreprises du secteur pharmaceutique.

Ainsi, son déclenchement et les réformes quasi annuelles depuis 2015 suscitent des
interrogations. La clause de sauvegarde est-elle un mécanisme a réformer au regard de
I’émergence des molécules onéreuses ? Comment ce dispositif a évolué afin de répondre aux

transformations du marché des médicaments ? Quelles sont les limites de ce mécanisme ?

L’objet de ce travail est articulé autour de 3 parties, la régulation via le systéme de santé,
I’évolution de la clause de sauvegarde au regard du marché des dépenses liées aux médicaments

et les perspectives de ce dispositif.

La premicre partie de cette thése décrit le systéme de santé et la place de la clause de sauvegarde

dans 1’équilibre de la dépense des médicaments.

La seconde partie s’articule autour d’une analyse rétrospective de la clause de sauvegarde. Elle
se compose de deux sections, la premiere est une description des réformes du mécanisme de la
clause. Puis la seconde met en perspective son €volution avec celle du secteur pharmaceutique

et des dépenses associées.

La troisiéme partie s’intéresse dans un premier temps aux différents points de vue des acteurs
contribuant a la régulation des produits de santé¢ (LEEM, CEPS, DSS, DGE et des laboratoires
pharmaceutiques) afin de recueillir leur perception du systeme et les écueils qu’ils identifient.
Puis dans un second temps, sont évoquées des pistes de réflexion visant a opérer des

changements permettant de concilier les innovations et la soutenabilité du systéme.
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1 LA CLAUSE DE SAUVEGARDE, UN OUTIL AU SERVICE DE LA
REGULATION DES DEPENSES DE SANTE

1.1 La régulation des dépenses de santé en France

Cette partie a pour objectif de présenter la régulation des dépenses des produits de santé en

France via I’assurance maladie et d’identifier la place de la clause de sauvegarde.

1.1.1 Les produits de santé, un secteur régulé par ’assurance maladie (AM)

La sécurité sociale se compose de plusieurs branches, dont 1’assurance maladie.

Un plan en entonnoir a été réalisé afin de présenter la régulation des dépenses des produits de
santé en France. Dans un premier temps, la sécurité sociale sera bri¢vement décrite, puis dans
un second temps, I’introduction de la branche maladie dans ce systeme sera présentée. Enfin,

dans un troisiéme temps, la régulation des produits de santé sera évoquée.

1.1.1.1 La sécurité sociale garant de I’acces au soin

L’ordonnance du 4 octobre 1945 (4) prolongée par celle du 19 Octobre 1945 (5), marque la

création de la sécurité sociale en France.

I1 s’agit d’un plan complet visant a assurer a tous les citoyens frangais une protection contre les
principaux « risques » de ’existence, a savoir : la maladie et les accidents du travail, la
vieillesse et la famille. Afin de couvrir ces différents éléments, la sécurité sociale se divise en

différents régimes et différentes branches :
» 3 régimes (6) permettent de couvrir ’ensemble de la population :

- Le Régime agricole accompagne les exploitants, les salariés et les entreprises

agricoles. Il représente 5% de la population frangaise.

- Les Régimes spéciaux sont au nombre de 27 et concernent les fonctionnaires, la
SNCF, EDF-GDF, les mines, les cultes et autres. Ils représentent 7% de la

population frangaise.

- Le Régime général concerne les salariés du secteur privé et les travailleurs
indépendants. Il représente la majorité de la population frangaise, puisqu’il couvre

88 % de la population.
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= Les 4 branches (7) permettent de couvrir les grands « risques » et gérent le recouvrement
des cotisations. Le régime général couvrant la majorité de la population, se compose de

5 branches, chacune étant gérée par une caisse (Figure 1) :

La branche maladie est gérée par la caisse nationale d’assurance maladie (CNAM)

et prend en compte la maladie, la maternité, I’invalidité et les déces ;

= La branche accident du travail est gérée également par la caisse d’assurance
maladie et prend en compte les accidents du travail et les maladies professionnelles

(AT/MP) ;

= Labranche famille est gérée par la caisse nationale d’allocations familiales (CNAF)

et prend en compte le handicap et le logement ;

= Labranche retraite est gérée par la caisse nationale d’assurance vieillesse (CNAV)

et prend en compte la vieillesse et le veuvage (CNAV) ;

Branche Maladie Branche Famille Branche Retraite
«CNAM/Maladie *CNAM/AT-MP *CNAF *CNAV
e Commercants, eCouvre 100% des eCouvre 100% de la

Artisans, Professions salariés du secteur population résidant

libérales privé régulierement sur le

territoire

Figure 1 Structure du régime général

La LFSS pour 2021 a introduit une Séme branche : La branche autonomie (8). Son objectif
est de prendre en charge la perte d’autonomie. Elle est gérée par la Caisse Nationale de

Solidarité pour I’autonomie (CNSA).

Pour conclure, la sécurité sociale est un ensemble de prestations sanitaires et sociales, dont le
financement est régi par la LFSS qui détermine les conditions générales de son équilibre

financier. En fonction de ses prévisions de recettes, elle fixe ses objectifs de dépenses.

1.1.1.2 L’Assurance Maladie (9), entre accés au soin et pérennité du systéme

Cette branche aussi appelée « risque de la maladie » est gérée par la CNAM et constitue

I’assurance maladie.

Il s’agit d’une branche de la sécurité sociale garantissant I’acces aux soins, via la prise en charge

des dépenses de santé¢ des assurés. Cet accés pour tous a été renforcé en 2016, avec la
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simplification du systéme et 1’introduction d’une caisse unique, la « protection universelle
maladie » : PUMA. Elle permet a toute personne qui travaille ou réside en France de maniére
stable et réguliere d’obtenir la prise en charge continue de ses frais de santé tout au long de sa

vie.

L’assurance maladie couvre I’enti¢reté des dépenses de santé, présentée sur la Figure 2. Ainsi,

elle prend en compte le remboursement :
= Des honoraires privés ;
= Des indemnités journalieres (1J);
= Des hospitalisations qui représentent la source la plus importante des dépenses,

* Des médicaments constitué¢s de médicaments délivrés en ville et a I’hopital qui

représente 16,5% des dépenses du régime général

STRUCTURE DES REMBOURSEMENTS DE L’ASSURANCE MALADIE
DU REGIME GENERAL EN 2019

Figure 2 Structure des remboursements de I’assurance maladie du régime général en 2019 (source LEEM)

Au regard de ces différentes dépenses (s’élevant a 216,6 Milliard d’euros en 2019, selon la
LFSS de 2020 (2)), le pilotage du budget de I’assurance maladie constitue un enjeu majeur pour
les finances publiques. Elle représentait 52 % des dépenses du régime général en 2019 (Figure
3) et ainsi, constitue, le champ de dépense le plus important de ce régime. Par conséquent, elle

se doit de contribuer a la régulation du systéme de santé francais.
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Famille ;
49,9; 120

Vieillesse;
137,1; 33%

Maladie ® Accident du travail ®Vieillesse ™ Famille

Figure 3 Répartition des dépenses du régime général en 2019 en Md€ (source LFSS 2021)

Dans ce cadre a ét¢é mis en place 1’Objectif National des Dépenses de 1’Assurance
Maladie (ONDAM), nécessaire a 1’équilibre financier de la sécurité sociale et destiné a fixer
les objectifs de dépenses de I’assurance maladie Obligatoire (AMO) en fonction des recettes. 11

est voté chaque année au moment du vote de la LFSS, par le parlement.
1.1.2 Le pilotage des dépenses de santé via ’ONDAM

Depuis les ordonnances Juppé (10) introduisant la loi constitutionnelle du 22 février 1996 (11),
la LFSS est votée sur la base d’un projet de loi de Financement de la Sécurité Sociale (PLFSS),
par le parlement. Depuis, le parlement a un droit de regard sur les grandes orientations des

politiques de santé et de sécurité sociale ainsi que sur leurs modes de financement.

Au niveau réglementaire, le parlement dispose de 50 jours pour examiner le texte apres
I’¢laboration du PLFSS par la Direction de la Sécurité¢ Sociale (DSS) qui construit les

tendanciels et les mesures d’économies.

L’examen du PLFSS s’effectue selon la procédure mentionnée sur la Figure 4.

Présentation Examen en Me’m € Conclusive 2eme lecture
Examen des . procédure .
du texte en ffai séance I Conclusive ou
Conseil des atlaires publique et qua partielle
inist sociales te du text I'Assemblée Lecture
ministres vote du texte nationale Echec définitive

Commission mixte

Assemblée Nationale L
Sénat paritaire

Assemblée Nationale - Sénat

Figure 4 Procédure d’examen d’un PLFSS au Parlement (source LEEM)

Le texte rédigé par la DSS est arbitré par Matignon et 1I’Elysée puis est présenté au conseil des

ministres. S’en suivra, des navettes parlementaires entre 1’Assemblée Nationale et le Sénat
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avant d’obtenir une approbation selon 3 critéres : conclusive, conclusive partielle ou échec du

projet de loi, délivrée par la commission mixte paritaire.

Au cours de I’examen du PLFSS, les parlementaires ont un droit d’amendement garanti par

I’article 44 de la Constitution (12). Ce droit est limité par 3 catégories d’irrecevabilité :

= Le cavalier budgétaire mentionné a I’article 40 de la Constitution (12)
introduisant 1’irrecevabilité d’une proposition ou amendement « si I’article entraine
une diminution des ressources publiques ou la création et/ou 1’aggravation d’une

charge publique ».

= Le cavalier législatif mentionné a I’article 41 et 45 de la Constitution (12)
introduisant 1’irrecevabilit¢ d’un amendement s’il ne reléve pas du domaine

1égislatif ou s’il ne présente pas de lien direct ou indirect avec le texte.

= Le principe de I’entonnoir, en cas de conclusion partielle ou d’échec par la
commission mixte paritaire, seules les dispositions n’ayant pas fait 1’objet d’un vote
conforme par les deux chambres restent en discussion ainsi que tout amendement
visant a introduire un nouvel article ou visant & modifier un article ayant fait 1’objet

d’un accord.

Au cours de I’¢laboration de la LFSS est débattu ’ONDAM. 1l fixe I’objectif a ne pas dépasser
en matiere de soins de ville, d’hospitalisation et de soin médico-social. Il est considéré par la
cour des comptes comme : « Un arbitrage nécessaire pour concilier la couverture des besoins

de santé de la population et les ressources que la collectivité décide d’y consacrer ».

Le champ de ’ONDAM est restreint a la sécurité sociale et il ne retrace pas la totalité de la
dépense des soins. Ainsi, il exclut les dépenses financées par les ménages, par 1’assurance
maladie complémentaire (AMC), par I’Etat (prévention, médecine scolaire, aide médicale
d’Etat (AME)...) et par les collectivités territoriales (prévention, protection maternelle et

infantile (PMI), centres de santg...).

L’ONDAM est un objectif inter-branches de la sécurité sociale qui ne recoupe pas strictement
les dépenses de 1’assurance maladie (son champ est a la fois plus étroit et plus large (13) (14)).
Afin de faciliter la compréhension, seules les différences majeures sont présentées sur la Figure

5:

= Labranche maladie rassemble quatre risques : maladie, maternité, invalidité et déces.

Or, ’TONDAM ne concerne pas les prestations d’invalidité et de déces. De plus, au sein
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des prestations de maternité sont exclues les indemnités journalieres (1J). L’exclusion

de ces dépenses se justifie par leur manque de lien direct avec les leviers de régulation

du systeme de santé. Sont également exclues de ’ONDAM les charges de gestion

courante, financieres ou exceptionnelles, de la branche. Enfin, PTONDAM tient compte

des recettes atténuatives venant minorer les