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Réforme des paiements
des soins aux Etats-Unis

Quels impacts sur les relations
médecins-hdpitaux-industriels ?

La santé serait-elle le seul domaine dans lequel les
progreés scientifiques et techniques conduisent a l'in-
flation permanente des coiits ? Aucun pays développé
n’échappe au besoin de maitriser une dépense ex-
ponentielle en la matiére. L'effort conduit parfois
a repenser l'organisation et le paiement des soins,
comme les relations qui en découlent entre les hopi-
taux, les cliniciens, les industriels et les assureurs.
Dans un environnement américain peu régulé et peu
administré, cet article examine l'impact actuel et po-
tentiel, sur les différents acteurs, de nouvelles mé-
thodes de paiement. Les comportements des méde-
cins et des hopitaux évoluent a la recherche d’'une
justification documentée de choix dont ils portent
désormais la responsabilité économique; les in-
dustriels des médicaments et dispositifs médicaux
modifient en réponse leurs stratégies de recherche,
de développement et de commercialisation en vue
d’une efficience supérieure des produits et services
de santé, et de prix plus soutenables. Cet article pro-
pose un apercu de l'impact systémique de ces évolu-
tions aux I:Ztats-Unis, et constate comment, dans cer-
tains cas, la contrainte peut étre source de progrés.

omment les technologies de santé sont-elles

développées et promues par les industriels?
Quelles peuvent étre les motivations cliniques, mais
aussi économiques, des choix des médecins en matiére
de produits de santé? Quelles sont les méthodes de
management de leur achat et de leur usage par les
hopitaux? Comment négocier les prix des soins entre
hopitaux, médecins et assureurs? Comment ces rela-
tions évoluent-elles sous l'effet du progrés technolo-
gique, mais aussi de la contrainte économique? Toutes
ces questions sont source d’'une abondante littérature
américaine.
Elles se posent aussi en France, bien que dans un

environnement institutionnel et culturel trés différent.
L'analyse comparée des méthodes et expériences
étrangéres présente dés lors un grand intérét [1,2].
La crudité de la réflexion américaine posséde aussi
le mérite d’objectiver des mécanismes économiques
élémentaires souvent méconnus en France.

Aux Etats-Unis, les méthodes de paiement des soins
hospitaliers varient selon que les assureurs sont publics
ou privés (Tableau I). Pour simplifier, trois méthodes
dominent: le paiement « per case » selon des Diagnosis
Related Groups (DRG, équivalent du forfait GHS, mais
sans facturation « en sus » de produits); « per diem »
soit par journée; par « fee-for-services and supply », soit
par honoraires avec facturation séparée des fournitures
(produits de santé).

Lorsque l'assureur est Medicare, les produits sont
payés au titre du forfait DRG (GHS). L'hopital ou les
organisations de médecins doivent alors veiller au
management des colits de production des soins, car
il n'y aura pas de paiement « en sus » du forfait. Si le
co(t d'un soin est supérieur au prix payé par Medicare,
le surcoQt pour l'hopital sera compensé par les reve-
nus qu’il tire de son activité avec les assureurs privés,
laquelle est profitable.

Lorsque l'assureur est privé, I'hopital ou les médecins
lui facturent en effet des honoraires, et lui refacturent
(avec marge bénéficiaire) les médicaments qu'ils ont
achetés en gros et utilisés, sachant que les disposi-
tifs médicaux implantables sont, eux, incorporés aux
honoraires des chirurgiens et payés a ce titre. Lap-
proche FFS and supply est alors financiérement neutre
pour U'hopital et les médecins, qui n‘ont pas besoin
de gérer les colits correspondants. La réflexion par
analogie avec la problématique de la facturation des
médicaments et dispositifs médicaux « en sus » des
GHS est intéressante [1,3,4].

Les organisations américaines de soins jonglent ainsi
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avec des méthodes de paiement trés différentes selon
les assureurs - sachant qu'un méme hopital peut en
sus négocier les niveaux de prix avec des dizaines,
voire des centaines d'assureurs privés!

Nous concentrerons 'étude sur les relations des hopi-
taux et organisations de soins avec les assureurs pri-
vés, car la diversité et la réactivité de ces relations
offrent aux Etats-Unis un champ privilégié d’observa-
tion des tendances, des dérives et des progrés. Dans
ce contexte, la « réforme des paiements » désigne en
fait une génération spontanée de nouvelles approches
contractuelles puis leur généralisation - et non ['évo-
lution uniformisée des relations sous leffet de nou-
velles normes étatiques, comme ce serait le cas en
France.

Jusqu'alors, cette organisation américaine trés frag-
mentée, hautement concurrentielle et peu voire pas
administrée, était une aubaine pour les industriels des
dispositifs médicaux et des médicaments. Elle a permis
une diffusion rapide de leurs produits du fait de rem-
boursements généreux par les assureurs, généré des
marges commerciales et des revenus élevés, stimulé
des investissements continus du fait du grand inté-
rét a innover en permanence. Tout cela a contribué
4 la prééminence mondiale des Etats-Unis en matiére
dinnovation biomédicale.

Mais cette organisation est dénoncée par les assu-
reurs et par les analystes du secteur: elle pose des
problémes croissants d’évaluation, d’achat, de mana-

gement et d'utilisation des produits de santé proposés.
Laugmentation continue des colts de ces produits,
comme des services cliniques qui les incorporent, a
ainsi désigné une cible parfaite pour les assureurs. Ils
sont désireux de réduire 'envolée tant des dépenses
de santé assurées que des primes d'assurance deve-
nues souvent insupportables pour les citoyens ou leurs
employeurs (d'ol la réforme Obama). Les colts sont
en effet rapidement répercutés dans les primes - et
non comme en France tranquillement transférés par
la dette sur les générations futures, au risque a terme
de conséquences civiles majeures.

Aux Etats-Unis, cette époque d’organisations fragmen-
tées et de pratiques inflationnistes semble s'ache-
ver, avec l'apparition de nouvelles méthodes de paie-
ment. Elles visent a contenir les colts et optimiser
'usage des produits. Elles vont transformer les pra-
tiques et organisations des hdpitaux et des cliniciens,
et l'expression de leurs attentes auprés des produc-
teurs. Mais elles peuvent aussi dissuader 'utilisation
d'innovations colteuses, réduire le revenu des produc-
teurs, et enrayer leurs investissements; ces derniers
vont donc devoir reformuler leurs stratégies. Parmi les
réponses au défi, figurent en bonne place une meil-
leure compréhension des besoins des patients et des
cliniciens, un effort documentaire supérieur quant
a lintérét de linnovation plus ou moins utile, et la
réduction des codts des produits de santé et des ser-
vices cliniques associés.

Tableau I - Méthodes classiques de paiement des soins hospitaliers aux Etats-Unis

Autres assureurs *
(assureurs privés)

Couvertures payantes,

Programme public

Programme public
Medicaid

Gratuité des soins pour

Medicare

Couverture des frais  Gratuité des soins hospitaliers pour

de santé tous les patients de plus de 65 ans les personnes démunies, a géométrie variable selon
(Medicare « part A ») handicapées, etc. le « plan santé » choisi

Méthode de Fonds de 'Etat fédéral Fonds des Etats fadérés Prime payée par les employeurs

financement ou par les individus

Méthode dominante Per case Per case ou Per diem ou

de paiement per diem FFS and supply

Méthode de fixation
des prix

Prix fixés unilatéralement au
niveau de chaque Etat fédéré

Prix administrés au niveau
de L'Etat fédéral

Prix négociés par les hopitaux,/
organisations de soins avec chaque
assureur (donc prix trés dispersés)

Activité profitable

Impact sur le revenu
des hopitaux/
médecins

Activité non toujours profitable (prix payés parfois inférieurs aux
colits de production des soins, notamment pour Medicaid)

Per case : paiement prospectif selon des Diagnosis Related Groups (sans facturation en sus de produits).
Per diem : par journée. FFS and supply (fee-for-services and supply) : par honoraires avec facturation séparée des fournitures (produits de santé)

1- Avec la réforme Obama validée par la Cour supréme en juillet 2012, tous les citoyens américains devraient étre obligatoirement assurés. Pour
simplifier, nous avons donc retiré du tableau I'hypothése des patients non assurés. Jusqu'a présent, ils négociaient le prix de leurs soins avec les
hépitaux selon leur capacité personnelle de paiement.
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Situation actuelle, a I’aube des réformes
Les dispositifs médicaux implantables (DMI) et les
médicaments dits de spécialité (notamment oncolo-
gie et immunologie) sont tout spécialement a l'origine
de linflation de la dépense, du fait d'une innovation
technologique permanente (ce qui ne préjuge pas de
la valeur de linnovation pour le patient) et de l'aug-
mentation continue des prix des produits comme des
services cliniques qui les incorporent. Mais ils lancent
des défis aux caractéristiques bien distinctes.

Cas des dispositifs médicaux
implantables

Lindustrie du DMI recouvre notamment les prothéses
orthopédiques, les implants en neurologie, les stents
actifs, les stimulateurs cardiaques et défibrillateurs,
et nombre d'autres dispositifs implantés dans le corps
humain pour corriger un handicap ou restaurer une
fonction. La complexité des organisations et systémes
de paiement liant les assureurs privés, les hopitaux,
les cliniciens et les producteurs de DM ont permis le
développement d’une offre technologique de haute
performance, mais a des prix trés élevés [5].

Les DMI sont habituellement choisis au nom du patient
par le chirurgien qui lopére, avec une faible influence
de 'hépital sur le choix des produits qu‘il devra payer,
comme de l'assureur qui devra rembourser 'hopital
[6]. Les cliniciens basent leur choix sur la valeur thé-
rapeutique qu‘ils percoivent selon leur niveau d‘infor-
mation par les industriels, et sur la qualité de leurs
relations souvent trés étroites avec les producteurs
de DMI souvent proches des plateaux chirurgicaux.
Nombre de médecins ont recu ou recoivent des for-
mations professionnelles dédiées a certains DMI, ont
recu ou recoivent des revenus substantiels de la part
dindustriels, en échange de leur contribution au déve-
loppement et a la promotion de leurs produits - mais
aussi, implicitement, en échange de leur fidélité a la
marque du producteur et de ['adoption de tout nou-
veau produit [7]. Les membres des équipes médicales
ayant des formations professionnelles ou des inté-
réts technologiques ou économiques parfois diffé-
rents ne parviennent généralement pas a convenir de
choix communs de produits - problématique que l'on
retrouve en France [8] -, et I'hdpital qui chercherait
a les y contraindre s'exposerait au risque de les voir le
quitter pour des organisations plus accommodantes.
Les assureurs payent pour la prise en charge du patient
par journée, mais remboursent souvent séparément les
codts des DMI avec les honoraires. Cela soulage ['hd-

pital du prix des nouveaux produits introduits par
les cliniciens, mais affaiblit aussi son intérét pour la
standardisation des relations avec les fournisseurs,
pour la limitation des activités de consultance des
médecins au profit des producteurs, et pour le déve-
loppement d'une chaine d’approvisionnement efficace
[9]. En l'absence de coordination des médecins quant
au choix des DMI, I'hopital ou le centre de chirurgie
ambulatoire paie typiquement des prix supérieurs a
ceux qui seraient obtenus par un systéme mieux coor-
donné ou plus intégré de délivrance des soins.
Rappelons ici que, a la différence des assureurs privés,
['assureur public Medicare paye les hopitaux sur la base
de forfaits (cf. tableau I), sans paiement « en sus » des
produits de santé. Les hdpitaux sont dés lors trés vigi-
lants sur les prix: ils doivent mieux maitriser l'achat
des DMI aupreés des producteurs, puisque leur codt est
alors intégré dans le forfait. Ils ont pu compenser cette
pression de l'assureur public en accroissant les prix des
soins qu‘ils facturent aux assureurs privés [10], avec
peu de résistance de la part de ces derniers.

Les assureurs privés répercutent en effet les codts des
produits de santé dans les primes payées par leurs
clients - en majorité les entreprises (qui négocient
les plans d'assurance au profit de leurs employés) et
parfois des particuliers. Mais, ainsi confrontées a des
augmentations des primes, les entreprises vont elles-
mémes répercuter une partie de ce codt sur leurs
employés: soit en réduisant leurs salaires (de facon
inversement proportionnelle au co(it de l'avantage en
nature que constitue l'assurance santé), soit en choi-
sissant des assurances moins coliteuses mais avec des
« restes a charge » plus élevés pour les patients, soit
en augmentant les salaires, mais en cessant d'assurer
leurs salariés (d'ot, a nouveau, la réforme Obama).

Cas des médicaments de spécialité

Ces médicaments recouvrent les biomédicaments et
les autres médicaments perfusés ou injectés (immu-
nologie et oncologie notamment) qui requiérent des
méthodes complexes de distribution, d’administration
et de surveillance des patients. Certains peuvent étre
administrés par voie orale ou sont auto-injectables,
mais le patient nécessite de facon générale une sur-
veillance rapprochée et une adaptation des posolo-
gies pour des raisons de toxicité, et les conditions
d'utilisation ressemblent souvent a celle des chimio-
thérapies [11].

Le développement de ces médicaments est actuelle-
ment privilégié par l'industrie [12], qui en tire des prix
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trés élevés (négociés par les hopitaux ou les méde-
cins selon les volumes utilisés). Trés ciblés, ces nou-
veaux médicaments ont recu une autorisation de mise
sur le marché (AMM) pour des indications thérapeu-
tiques étroites; mais ils sont souvent prescrits dans
un large champ d‘indications, de dosage, de combi-
naisons, pour des états de gravité variable [13]. Il
n'y a que peu de référentiels cliniques qui permettent
d'établir une utilisation appropriée quant a la succes-
sion ou combinaison de plusieurs traitements, 'adap-
tation des dosages, et le degré de surveillance selon
les indications ou le stade de la maladie [14,15]. On
retrouve ici la problématique francaise de l'applica-
tion des accords de « bon usage » des médicaments
facturés « en sus » [4], des accords encore trés peu
développés aux Etats-Unis.

A la différence des médicaments de forme orale qui
sont prescrits par le médecin, délivrés par le pharma-
cien, auto-administrés par le patient, et remboursés
a ce dernier par l'assureur, les médicaments perfusés
ou injectés sont souvent achetés par le médecin. Ils
sont administrés dans son propre cabinet (ce qui relé-
verait en France d’'une activité de « propharmacien »)
ou un centre dédié, plutét qu’a 'hopital ot les soins
sont plus codteux. Le secteur ambulatoire est en effet
trés largement développé aux Etats-Unis pour la mise
en ceuvre de ces traitements.

La problématique du paiement de ces médicaments
trés coliteux ressemble donc a celle des DMI en termes
financiers, comme en termes de motivations écono-
miques des médecins quant a leur utilisation. Or,
cette méthode de paiement a miné les efforts pour la
recherche de soins efficients conformes aux indica-
tions thérapeutiques validées.

Pour réduire les codts, la plupart des assureurs privés,
qui remboursent les frais aux patients sur la base d’ho-
noraires, ont songé a réduire les honoraires pour les
visites du médecin au domicile [15] - alors méme que
les patients concernés supportent souvent des effets
secondaires lourds liés au traitement, et ont besoin
d'un suivi continu. Mais les médecins, qui financent
souvent leur activité de soin grace au paiement de ces
visites, cherchent dés lors a dégager des marges béné-
ficiaires sur la refacturation a l'assureur des médica-
ments qu'ils ont achetés (c'est la technique du « buy
and bill »). Ils font des choix en conséquence.

Ainsi, l'approche de buy and bill a l'effet de dénatu-
rer la pratique médicale en oncologie: elle fait déri-
ver l'activité médicale des actes de diagnostic et de
gestion des soins vers l'achat-vente de médicaments

[16]. Grace a l'importance de leur volume d’activité et
a leur capacité de négociation avec les laboratoires,
les centres dédiés en oncologie, par exemple, peuvent
réaliser des marges bénéficiaires importantes [17].
Une large partie du revenu d'organisations disposant
de capacités d'administration parentérale des médica-
ments résulte dés lors de la marge acquise par l'achat-
vente de ceux-ci plutét que d’honoraires proprement
liés a leurs activités de soins. Cela décourage l'adop-
tion de référentiels cliniques et conduit a des varia-
tions injustifiées dans la prise en charge de patients
présentant pourtant des profils similaires.

Face a cette tendance inflationniste, les assureurs
ont commencé a résister en remboursant les médi-
caments non plus sur la base de leur prix de liste tel
que publié par le producteur, mais sur celle d'un prix
de vente moyen observé sur le marché (average price
sale, ou ASP).

Cette pratique réduit certes le taux de marge commer-
ciale des médecins ou des organisations de soins. Mais
elle ne fait rien pour inciter au développement de réfé-
rentiels cliniques et a l'emploi de médicaments moins
coliteux, au contraire. Elle maintient un intérét a l'em-
ploi de médicaments trés coliteux, et ne motive donc
pas l'utilisation de chimiothérapies génériques ou de
biosimilaires (la réglementation d’AMM des biosimi-
laires est en cours d’adoption aux Etats-Unis) [18]. En
outre, le paiement sur la base d'ASP ne finance pas les
activités de management des soins, qui visent a ['‘édu-
cation thérapeutique des patients, la surveillance des
effets indésirables, la prévention des poussées aigués,
et la réduction du recours conséquent aux urgences
hospitalieres. De facon plus générale, 'ASP ne lie pas
le paiement du médecin a la prise en charge du patient
telle qu'elle serait souhaitable.

Certains assureurs ont donc envisagé de retirer les
médecins de l'activité d'achat-vente des médicaments:
ils contractent avec des pharmaciens pour la dispen-
sation des médicaments requis par activité médicale,
ou font en sorte que les patients se voient directe-
ment délivrer les médicaments et les apportent aux
centres de soins ou cabinets en vue de leur adminis-
tration parentérale [19]. Mais, @ moins que la perte
de revenu correspondante soit compensée par une
augmentation de leurs honoraires, les médecins sont
conduits a orienter les patients vers des organisations
hospitaliéres, ol les soins sont plus coliteux pour l'as-
sureur [20,1].

A l'extréme, ces efforts mal orientés de maitrise des
colits conduisent a une modification de lattitude des
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médecins spécialistes: ils revendent leur patientéle aux
hopitaux, et s‘inscrivent dans une relation d'employé a
employeur. Or, du fait du volume de leurs achats et de
leur puissance de négociation commerciale, les hopi-
taux peuvent obtenir des remises importantes de la
part des producteurs, et des remboursements élevés de
la part des assureurs [21]. Cela ne va pas précisément
dans le sens d’'une réduction des colts.

Changement dans le paiement

des prestataires et des organisations

de soins

Les réformes en cours en matiére de paiement dans le
champ de l'assurance privée vont avoir une influence
forte sur les producteurs de DMI et de médicaments.
D'origine contractuelle, ces évolutions s'étendent de
modifications mineures du versement des honoraires,
jusqu’a la mise en place de paiements par capita-
tion partielle ou globale pour des populations de
patients, en passant par les paiements liés, a bud-
get contraint, de services et produits de santé (tech-
nique des bundled payments, motivant ['acquisition
des produits présentant le rapport colt/efficacité le
plus favorable dans le budget contraint, par opposi-
tion au pay and bill) [22,23]. Cela n'est pas trés loin
de l'approche GHS francaise, mais sur certains points
la dépasse.

Le paiement par « épisode de soins » motive une
implication supérieure des médecins dans la com-
préhension et la maitrise des colts de production
des soins entrant dans le périmétre considéré [2].
Les épisodes peuvent étre définis autour d‘interven-
tions aigués, comme limplantation d'une prothése du
genou, ou autour d'interventions chroniques, comme
une chimiothérapie de six mois pour un patient atteint
d'un type de cancer particulier a un état déterminé
[24]. Dans le cadre de ces méthodes, « tout dollar
sauvé est un dollar gagné ». Les économies réalisées
par le choix de DMI ou de médicaments moins cod-
teux peuvent ainsi financer une meilleure pratique
d'équipe, permettre d'investir dans des technologies
avancées, ou augmenter le revenu du médecin.

Le paiement par capitation, désormais requalifié
d’« honoraires globaux », retient 'approche des épi-
sodes de soins, mais 'étend a l'ensemble des besoins
d’une population de patients [25]. Ce paiement a
l'effet de transférer de l'assureur a l'organisation de
soins le risque financier lié a d'éventuelles évolutions
inattendues sur le plan épidémiologique ou technolo-
gique. Il est donc aménagé avec des systémes d'ajus-

tement de risque financier, de corridors de prix, etc.
Le principe de la capitation est de rendre les médecins
conscients et responsables des conséquences écono-
miques de leurs choix cliniques. Comme pour les paie-
ments par épisodes de soins, la capitation couvrira les
colits des DMI et, dans la plupart des cas, les médi-
caments de spécialité. Les médicaments traditionnels
d'administration orale ne seront inclus que dans les
versions les plus étendues de capitation.

Les nouvelles méthodes auront, sinon pour objectif,
du moins pour effet que les hopitaux et médecins
vont modifier la facon dont ils gérent, achétent et
utilisent les produits. Si ces réformes n’exercaient pas
une influence sur lutilisation méme de ces produits,
leur influence anti-inflationniste serait seulement
transitoire. Les dépenses sont en effet surtout déter-
minées par lintroduction continue de produits plus
onéreux au motif d'innovation, qui conduit a 'ajus-
tement des primes par les assureurs afin de financer
'augmentation des codts correspondants [26].

Impacts par secteur thérapeutique

Cas des dispositifs médicaux implantables

Les hopitaux ont été empéchés d'appliquer les prin-
cipes du « value-based purchasing » aux DMI, du fait
du défaut de coordination entre les chirurgiens qui
choisissent les DMI au nom de leurs patients, un pro-
bléme également rencontré en France [8,27]. Néan-
moins, de facon croissante, le marché et la pression
des réqulateurs conduisent les médecins impliqués
dans lutilisation intensive de DMI & voir leur intérét
coincider avec ceux de 'hopital, et ainsi a renoncer
a une partie de leur autonomie de choix en faveur
d’une coopération accrue, pour optimiser la stratégie
d'approvisionnement de 'hdpital ou de 'organisation
de soins [28].

Lapproche stimulant le plus la convergence des intéréts
est la propriété conjointe, par les médecins et les hopi-
taux, d'installations destinées a la chirurgie ambula-
toire ou a ladministration parentérale des traitements:
les médecins percoivent alors une part significative de
toutes les économies réalisées. Le fait pour les hopitaux
d'intégrer les médecins par le salariat est une forme plus
faible de convergence dintéréts, car les revenus des
médecins ne sont alors pas directement liés a la réduc-
tion des codts supportés par les hopitaux. Enfin, les
accords formels de partage d'économies avec les clini-
ciens, ou les accords informels de réinvestissement des
économies au profit de leurs services, créent certes un
revenu potentiel pour les médecins qui aident U'hopi-
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tal a réduire ses codits de DMI et d'opérations, mais les
gains correspondants ne peuvent représenter qu'une
faible part du revenu de ces médecins [29].

Les hopitaux les plus importants maintiennent des
commissions d'évaluation des technologies (value
assessment committees, équivalent approximatif
des commissions du médicament et des dispositifs
médicaux stériles [Comedims] frangaises), lesquelles
requiérent, de la part des médecins désireux d'utili-
ser un nouveau DMI, des preuves quant a sa valeur
thérapeutique et au bien-fondé de son prix. Elles ont
repris certaines des fonctions d'autres commissions,
dites pharmacy and therapeutics, qui étaient aupa-
ravant animées par les assureurs [30]. Ainsi la ten-
dance apparait-elle inverse de celle en France, ol la
montée en puissance de ['‘évaluation par la Commis-
sion nationale d'évaluation des dispositifs médicaux
et des technologies de santé (CnediMTS) auprés de la
Haute Autorité de santé (HAS) est congue pour sou-
lager les Comedims ceuvrant au sein des hopitaux [8].
Auparavant externalisée sous contrdle des assureurs,
['évaluation s'est en quelque sorte internalisée sous
contrdle de U'hdpital. Mais il existe une différence
importante entre 'évaluation comparée de perfor-
mances entre améliorations incrémentales de DMI, et
['‘évaluation de la performance de technologies vérita-
blement innovantes. Ces deux types d'activités peuvent
s'exprimer dans une division du travail, entre un comité
qui se concentre sur des produits familiers comme les
prothéses orthopédiques et les stimulateurs cardiaques
(la question du prix prédomine), et un autre qui se
concentre sur les produits issus de 'innovation de rup-
ture, comme les valves cardiaques les moins invasives,
des disques vertébraux artificiels, etc. La performance
clinique est alors plus un souci que le prix [31].

Les hdpitaux cherchent a basculer d'une sélection de
petites séries de DMI choisis a titre individuel par les
médecins (typiquement sans considération des codts,
et parfois sous influence de leurs activités de conseil
aupres des producteurs, ou de leur formation profes-
sionnelle par eux), vers un management plus conven-
tionnel de 'approvisionnement, qui conduit ['hdpital
a rechercher des prix plus bas, en échange de volumes
garantis [32].

Certaines tactiques de négociation consistent a ratta-
cher les DMI individuels a des classes de produits, soit
en posant un prix maximal acceptable pour une classe
de produits, soit en cherchant le prix minimal par
classe. D'autres consistent en des accords par lesquels
une commande de volume important doit donner lieu

a une remise commerciale s'appliquant a l'ensemble
du catalogue du producteur, ce qui permet d’obtenir
un prix bas sur les produits d'usage habituel utilisés a
fort volumes — mais aussi un prix bas sur des produits
d'usage exceptionnel selon les caractéristiques par-
ticulieres d'un patient, etc. Enfin, certains hopitaux
établissent pour les DMI un prix maximum, selon un
pourcentage défini du remboursement des soins recu
de la part de l'assureur public Medicare ou d'assureurs
privés [31].

Cas des médicaments de spécialité

Les assureurs expérimentent de nouvelles méthodes de
paiement pour motiver le respect par les médecins de
référentiels cliniques, favorisant les équivalents thé-
rapeutiques moins coliteux — a moins que l'alterna-
tive onéreuse n’offre une performance thérapeutique
supérieure, pour motiver la surveillance des patients
en raison des risques d'effets secondaires, etc. et,
quand c'est possible, pour assurer la viabilité écono-
mique des centres ambulatoires afin de maintenir une
alternative au recours, plus codteux et plus lointain,
aux hopitaux [33].

Ces référentiels visent a limiter la variabilité des pra-
tiques dans des situations cliniques similaires, et a
obtenir des résultats attendus en termes de qualité
et de codts. Ils spécifient les indications, les posolo-
gies et la succession des lignes de traitement selon
les états pathologiques; la fréquence des controles
et de la surveillance des risques d'effets secondaires;
['utilisation de thérapies additionnelles et la prise de
décision collégiale; la transition vers des soins pallia-
tifs si nécessaire. Dans un monde idéal, les référentiels
cliniques devraient spécifier des modes de traitement
préférentiels a chaque étape de la maladie, sur la base
d’'une revue des preuves en termes d'efficacité, de toxi-
cité et de codts [34]. On en est loin, méme dans des
univers comme la France ol les référentiels cliniques
et « accords de bon usage » sont plus développés [4].
Le respect des référentiels par les cliniciens peut étre
motivé par différentes modifications des paiements,
selon les disciplines médicales. La modification la
plus simple consiste a combiner une augmentation
du baréme d'honoraires professionnels avec la réduc-
tion de la marge commerciale sur les médicaments
utilisés, afin de réorienter les incitations financiéres
sur les services cliniques. Certains assureurs expéri-
mentent ainsi le remboursement de nouvelles caté-
gories de services cliniques, incluant la planification
et le management des soins: ils corrigent la perte de
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revenu sur la revente de médicaments, sans encoura-
ger des visites médicales de routine qui ne seraient
pas nécessaires [35].

En sus des modifications portées aux honoraires payés
pour les activités proprement cliniques, les assureurs
peuvent moduler le prix payé aux médecins pour les
médicaments, selon que les médecins conforment ou
non leur pratique a des référentiels cliniques. Par ail-
leurs, le pourcentage de marge peut étre supérieur
pour des médicaments moins colteux que pour des
médicaments codteux, afin d'égaliser le revenu médi-
cal quel que soit le choix, et ainsi faire que celui-ci ne
soit déterminé que selon des considérations cliniques.
Par exemple, alors que la marge bénéficiaire pour des
biomédicaments trés onéreux peut étre réduite a 10 %
de UASP, elle peut, pour des chimiothérapies géné-
riques peu colteuses, étre étendue a 150 % de 'ASP
(cela contraste avec le systéme de prix administré
de l'assureur public Medicare qui, payant 6 % sous
['ASP... décourage l'usage de médicaments moins co(i-
teux) [18].

Le paiement par épisode de soins peut étre adapté en
oncologie dés lors que les taux sont déterminés selon
le site, 'étape et la gravité de la maladie [36,2]. Cer-
taines méthodes de paiement par épisode de soins
excluent les produits pharmaceutiques; les assureurs
remboursent les médicaments séparément sur la base
de la facture du producteur, soit sans marge bénéfi-
ciaire pour le médecin. Cela protege l'activité médi-
cale ainsi payée contre le risque financier qui résulte-
rait de l'introduction de nouveaux médicaments sur le
marché, ou du besoin, par certains patients, de traite-
ments plus onéreux [37]. A linverse, les médicaments
peuvent étre inclus dans le paiement par épisode,
lequel est alors ajusté selon les indications thérapeu-
tiques et la progression de la maladie. Enfin, le paie-
ment par épisode de soin peut étre assorti d'un sys-
téme qui limite les risques de perte financiére pour le
médecin (que L'on appelle stop-loss): il consiste en le
remboursement additionnel du médecin, lorsque les
codts du soin auraient excédé les prévisions raison-
nables pour un patient.

Opportunités par secteur technologique

De fagon classique, les nouveaux médicaments et DMI
doivent surmonter trois obstacles sur leur chemin vers
la satisfaction du patient et la profitabilité des pro-
ducteurs. Ceux-ci doivent documenter les données de
sécurité et d'efficacité pour satisfaire la Food and Drug
Administration (FDA) qui autorise leur mise sur le mar-

ché; convaincre les assureurs que leur offre devrait
étre remboursée au titre de nécessité médicale; moti-
ver leur prescription et administration par les méde-
cins. Historiquement, les industriels ont plutdt centré
leurs efforts sur le régulateur et sur les payeurs, les
considérant comme les obstacles les plus difficiles.
Ils se sont reposés sur les méthodes classiques de
paiement (Tableau I) pour déterminer la prescription
médicale et l'achat hospitalier. Cette ére s'achéve.
Tandis que UAMM et l'admission au remboursement
demeurent des priorités, le défi nouveau et le plus
important pour lindustrie est la modification des
méthodes de paiement. Cette derniére a l'effet de moti-
ver fortement les médecins et les hopitaux a se soucier
des colits des produits qu’ils utilisent. Ainsi ces chan-
gements de méthodes sont-ils tout a la fois cause et
conséquence des transformations des organisations de
soins; des transformations qui incluent des change-
ments d'échelle et de champs d'activités, lalignement
des intéréts financiers entre acteurs, et le développe-
ment d'une capacité d'évaluation des technologies. Ces
évolutions sont autant de défis lancés aux approches
classiques de R&D industriel, de mise sur le marché,
de distribution et de vente des médicaments et DMI.
Comme toujours, les défis qui apparaissent sont
sources d’opportunités pour ceux des producteurs qui
peuvent s'adapter plus vite, et mieux, que leurs com-
pétiteurs. La logique des changements en cours est
de déplacer la responsabilité financiére de choix infor-
més, du payeur des soins au prestataire des soins; la
logique de la réponse industrielle est de réduire les
colits tant de leurs nouveaux produits que des services
cliniques associés.

Réduire le coit intrinséque des produits

de santé de haute technologie

Aux Etats-Unis, les innovations de rupture, en termes
de performance clinique, sont généralement récom-
pensées par des prix élevés. Or, ni les médecins ni les
hopitaux ne voudront priver les patients d'un accés a
des produits nouveaux dont 'efficacité significative
a été documentée en usage expérimental et réel. Si
les médecins et les hopitaux sont payés au titre de
bundled-payments ou de per case (les paiements pros-
pectifs associés aux DRG, équivalent des GHS), ils
feront alors pression sur les assureurs pour obtenir une
actualisation des couvertures santé, des ajustements
selon la gravité de 'état du patient, etc. Les presta-
taires et payeurs des soins vont diriger leur attention
sur le bon usage des produits, cherchant a concentrer
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l'effort sur les patients pour lesquels le besoin d'un
produit innovant est caractérisé, si la supériorité cli-
nique de celui-ci est diment documentée. Les produc-
teurs ne vont plus longtemps soffrir le luxe de déve-
lopper des produits trés colteux a spécificité forte
ou indication thérapeutique étroite pour, ensuite, les
faire prescrire ou implanter a une large population de
patients auxquels ils n'étaient pas initialement des-
tinés, et pour lesquels il n'y a pas de preuve de per-
formance supérieure a l'offre antérieure.

La seconde forme d’innovation source d'un accrois-
sement de valeur est le développement de produits
qui n'offrent pas de performance supérieure, mais des
prix inférieurs. Les chimiothérapies génériques, les
biosimilaires [18], etc. contribuent ainsi au soulage-
ment du systéme de santé, en libérant des ressources
qui peuvent étre redéployées ailleurs. Nombre de DMI
sont « over-engineered », au sens ol ils offrent des
fonctionnalités d'intérét faible pour le médecin ou
le patient, mais qui augmentent les colts de facon
significative. Ils pourraient souvent étre congus avec
des configurations plus simples, des matériaux moins
coliteux, et des capacités théoriques moindres, per-
mettant de répondre tant au besoin clinique qu'au
budget contraint. La majorité des besoins des patients
serait en effet satisfaite par des produits standar-
disés ou adaptés de qualité, mais accessibles a des
codts bas; seule une minorité de patients présente
des besoins trés spécifiques, qui imposent alors une
approche « haute couture » trés coliteuse. Les pro-
ducteurs devront ainsi étre capables de développer
les deux types de produits, a des prix différenciés.
Les nouvelles méthodes de paiement et d’'organisation
liant médecins et hopitaux vont aussi créer de
nouvelles opportunités pour les producteurs de DMI
et de médicaments.

Pour les producteurs de DMI, l'essentiel du développe-
ment du produit survient en situation clinique, avec
expérimentation sur site hospitalier, retour d’expé-
rience pratique des cliniciens, et amélioration géné-
ralement incrémentale [38,1]. Dans un contexte d'ac-
croissement des exigences de la FDA pour la sécurité,
une coopération rapprochée est trés importante, car
les résultats cliniques dépendent souvent des apti-
tudes et de l'expérience des chirurgiens, de la perfor-
mance des plateaux opératoires et des équipes, autant
que des caractéristiques du DMI méme [39]. Dans le
futur, les producteurs auront opportunité de travail-
ler avec des organisations de soins qui couvriront un
nombre important de patients, posséderont la capa-

cité de développer des référentiels, et auront le désir
de se distinguer comme centres de recherche autant
que comme centres de soins.

Pour les producteurs de médicaments, la recherche-
développement commence dans les laboratoires, mais
implique nécessairement les centres hospitaliers et
les organisations de soins, essentiels pour les essais a
grande échelle et pour la recherche en termes de poso-
logie et de galénique adaptées, de toxicologie, etc.
Le marché potentiel pour les nouveaux médicaments
dépend autant de leur insertion dans les référentiels
cliniques que des conditions de leur remboursement
- avec les besoins conséquents en termes de forma-
tion des équipes, d'éducation du patient, d’élaboration
des protocoles et de définition de services associés.
Les producteurs peuvent ainsi devenir les partenaires
d’organisations de délivrance de soins, afin d'obtenir
des informations relatives aux facteurs influencant
['utilisation des traitements par les cliniciens comme
leur observance par les patients (dispositifs d'admi-
nistration, méthodes de suivi, etc.).

Réduire le colit des services cliniques utilisant
les produits de haute technologie

Lévolution des méthodes de paiement ne demandera
pas seulement des modifications quant a la facon de
développer les produits, mais aussi des changements
dans leur utilisation par les cliniciens. Les produc-
teurs de DMI et de médicaments ont ainsi de nou-
velles opportunités de coopérer avec les organisa-
tions de soins pour réduire les colts des tests, des
installations, et des autres composantes du soin. Les
applications les plus patentes recouvrent l'échange de
données, des méthodes de distribution, des modifi-
cations des infrastructures, 'éducation thérapeutique
et le suivi d'observance des patients, et une nouvelle
conception des processus de soins dans une optique
de services.

La sensibilité croissante des organisations de soins aux
colits des produits appelle des informations rapides,
adaptées et complétes sur la performance des pro-
duits qu'elles utilisent actuellement, et qu'elles vont
utiliser dans un futur proche. Les hopitaux ont ainsi
besoin d‘informations pour se représenter le pipeline
des produits de haute technologie en cours de déve-
loppement, leur date probable de disponibilité, leur
volume de production et leur prix, les implications
en termes de formation et de technologie pour les
équipes et les infrastructures, et leur impact éventuel
sur les organisations - comme le passage d’une hospi-
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talisation compléte a une hospitalisation de jour, ou
a une prise en charge ambulatoire, etc.

Les circuits de distribution actuels sont source de
colts et de contentieux : ils sont souvent dénoncés
pour promouvoir des incitations financiéres inappro-
priées, soit qu'elles visent a orienter les choix des
cliniciens, soit qu’elles poussent les commerciaux
a survendre des variantes de produits dont l'intérét
incrémental est faible mais le surprix élevé.

Des relations organisationnelles stables entre presta-
taires de soins et producteurs vont réduire ou requa-
lifier les fonctions (ainsi que le paiement) des gros-
sistes, des distributeurs, des représentants et des
formateurs pour les médicaments et les DMI, tout
comme les fonctions d'autres entités qui assurent
habituellement la médiation entre les hopitaux ache-
teurs et les producteurs, comme les groupements
d’'achat, les cabinets de conseils, etc.

La formation professionnelle codteuse des médecins
par les producteurs de DMI notamment peut aussi étre
remplacée par une approche plus standardisée pour
la majorité des besoins des patients et produits, lais-
sant les méthodes de distribution avancée et les for-
mations « sur mesure » aux cas cliniques complexes
ou qui appellent des innovations de rupture.

Le processus actuel de production des soins doit aussi
étre rationalisé. Les hopitaux et les producteurs de
DMI peuvent ainsi coopérer sur la contribution tech-
nologique a la réduction des temps d'attente, ['orga-
nisation plus productive des plateaux opératoires; sur
l'application des principes de fabrication sans gas-
pillage a l'utilisation efficiente des équipes, la logis-
tique et les essais; sur la mise au point de protocoles
plus efficients et de services réactifs de lutte antidou-
leur, de rééducation et de surveillance des patients;
et enfin sur une organisation de la qualité en amont,
pour réduire les délais de séjour et éviter les réadmis-
sions. Les DMI qui permettent le passage d'une prise
en charge hospitaliére a une prise en charge ambula-
toire ou a domicile sont particulierement appréciés par
les organisations de soins, car les économies réalisées
leur bénéficient, plutdét qu'aux assureurs.

Les organisations de soins payées sur une base forfai-
taire bénéficient également des remises commerciales
consenties par les producteurs de médicaments selon
les effets de volume, leurs engagements de fidélité,
la primo-prescription de certains traitements déter-
minant leur prescription ultérieure en soins ambula-
toires. Mais elles peuvent de facon plus originale étre
intéressées par des programmes de prise en charge qui

visent tant a une meilleure observance des patients
qu’a la surveillance et a la réduction des effets indé-
sirables. Ces programmes aboutissent a une moindre
sollicitation des urgences hospitaliéres (au détri-
ment d’urgences non évitables), et a la réduction des
colts induits pour les assureurs — donc in fine pour les
patients sur lesquels, d’'une fagon ou d’une autre (mais
pas, aux Etats-Unis, d’'une génération sur lautre), les
colts sont toujours répercutés.

Conclusion

La période est exigeante pour le management des
organisations de soins, et ambivalente pour le sec-
teur des technologies médicales. Cette période appa-
rait la pire, au sens ol les nouvelles méthodes de paie-
ment et la mutation des organisations de soins vont
limiter la capacité des producteurs a obtenir les prix
qui avaient permis leurs revenus et financé linnova-
tion. Mais elle apparait aussi la meilleure, au sens ot
la distribution jusqu’alors essentiellement commer-
ciale va évoluer vers une gestion plus intelligente
des comptes, et vers des relations partenariales avec
les hopitaux et les organisations de médecins visant
a une performance d‘intérét commun.

Le recours élargi a ['évaluation des technologies de
santé par les hopitaux ou par leurs organisations ren-
dra possible la récompense des producteurs capables
de développer des solutions véritablement innovantes
au profit des patients. Il permettra aussi de docu-
menter leur intérét thérapeutique relatif, au titre de
l'aide a la décision des cliniciens et d’organisations
de soins plus intégrées, plus sophistiquées, et deve-
nues plus exigeantes quant a leur a appropriation et
a leur efficience.

Le systéme de santé américain a souffert d'un paradoxe:
l'utilisation inefficiente de produits efficaces, mais pas
toujours appropriés aux cas traités, du fait de la frag-
mentation des organisations de soins et des motivations
inadéquates. Son avenir réside dans une intégration
croissante des organisations de soins et des systémes
dinformation, des incitations économiques et un mana-
gement cohérents, des choix et des pratiques fondés sur
la preuve supérieure de lintérét pour le patient. Est-ce
si éloigné des problématiques francaises?

Cet apercu sans fard améne loin du systéme francais
marqué par l'ambition de la solidarité nationale, un
concept d’assurance et d'assureur obligatoires, un
financement socialisé de la dépense, des prix admi-
nistrés, des organisations hautement régulées et des
comportements plus ou moins lissés, dont les sous-
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jacents économiques sont moins visibles — mais non
moins présents.

Lignorance ou parfois linintelligibilité de ces méca-
nismes économiques élémentaires, l'insensibilité aux
colits financiers transférés sur les générations futures,
comme l'explosion de la dette collective, menacent
les principes mémes de notre systéme. Cela ne met-
il pas en exergue une meilleure explication, compré-
hension et maitrise des enjeux de l'organisation et du
management par tous, et a tous niveaux? Il en va de
la qualité et de lefficience du service public, comme
de la pérennité de notre ambition des meilleurs soins
pour tous.
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