
Données de Cadrage

SFES 28, rue d’Assas

75006 Paris – France

Tel . 01 44 39 16 90 – Fax 01 44 39 16 92

E-mail : presidence.sfes@gmail.com - Web : www.sfes.info

AUDITION CES SFES

COMMISSION EVALUATION ECONOMIQUE ET SANTE PUBLIQUE 

Haute Autorité de Santé La Plaine Saint Denis 11 MARS 2013

Pr. Robert Launois



2



Conditions D’Accès SNIIR-AM
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Identification  des Lignes de Partage des Coûts 

Hébergement
Auxiliaires

De vie

Transports

non sanit.

Coûts 

AM.

Coûts pour la collectivité

Coûts familiaux

Non 

remboursables

Coûts

directs

Coût Economique

Coûts

indirects

Temps

des aidants

Pertes de 

production

RAC 1

Remboursables et

non remboursés

RAC 2

Remboursables et

remboursés

†

† Ce que l’assurance publique ne rembourse pas

Coût sociétal
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Point de vue choisi

Coûts à colliger
Professionnels 

de santé

Acheteurs

ceps, ars, am
Familles

Système 

de soins

Société 

tout entière

Dépenses

médicales

Liées au 

traitement

Reconnues et 

Remboursées
(1)

Non
Remboursées

(1) ’

Oui

(2)=(1) +(1) ’

Oui

Dépenses non 

médicales
Non Non Oui Non Oui

Temps familiaux Non Non OuI    (3) Non Oui

Pertesde

production.
Non Non

-revenus non
«substitués» Non Oui

Coût de

l’Etat Providence
Non

Indemnités 

journalières
(1)

+revenus de

substitution
Non

Frais 

gestion 
(4)

(3) Perspective Communautaire ou Collective

La Réalité Dépend du Point de Vue de 
l’Observateur



Les Choix qui Auraient été Possibles

1. Perspective Système de soins prix facturés : dépenses
reconnues+ dépassements d’honoraires (ticket modérateur
de fait ); prestations en espèces exclues (Indemnités
Journalières IJ etc)

2. Perspective Assurance maladie : AMO/ONDAM seule
(dépenses reconnues et remboursées + prestations en
espèces IJ etc…)

3. Perspective Collective ou Communautaire : AMO/AMC et
familles (dépenses reconnues et remboursées + coûts
familiaux : RAC1 ou RAC2, +Temps perdu des aidants).

4. Perspective Sociétale Coût pour la collectivité (Bilan socio-
économique sans les prestations en espèces, mais avec les
pertes de production

(1)facile et opérationnel ; (2, 3) recouvrent la réalité des contraintes budgétaires ; (4) 

répond aux attentes des industriels. 



Le Choix de la HAS

Hébergement
Auxiliaires

De vie

Transports

non sanit.

Coûts 

AM.

Coûts pour la collectivité

Coûts familiaux

Non 

remboursables

Coûts

directs

Coût Economique

Coûts

indirects

Temps

des aidants

Pertes de 

production

RAC 1

Remboursables et

non remboursés

RAC 2

Remboursables et

remboursés

†

† Ce que l’assurance publique ne rembourse pas

X X XX

Source :  Choix methodologiques  pour l’évaluation économique à la HAS 2011

Tous les Facteurs qui entrent dans le processus de 
production de l’intervention =Coût collectif ou 
communautaire

Coût sociétal



Des Règles du Jeu Affichées Clairement :



Accord Cadre LEEM CEPS
5 Décembre 2012
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« Au respect  des  indicateurs de

résultats conventionnellement arrêtés»

Remboursements 

pour tous les

patients éligibles si 

une étude est en 

cours 

(Risperdal)

Paiement intégral

si succès sur un 

critère de morbi-

mortalité ou de 

RCED 

Sur le plan

De l’efficacité

ou de 

l’efficience

En matière 

de bon usage 

ou de bonnes 

pratiques

Paiement intégral 

si le marqueur

prédictif de la 

réponse est

positif

Plafonnement

du nombre de 

doses 

(volume)

Clauses de 

posologie,

Launois 2012 adapté de Carlson 2010

Remboursements réservés 

aux participants des

-ATU avant AMM, RTU après

-PSTIC avant CT, 

-Forfait innovations après CT

-Études de réévaluation 

Plafond de

dépenses

par cas

50 000€
ceps 2008

Accord

prix/ 

volume

Ristourne

Accord de 

fourniture 

du ttt  à 

titre 

gratuit

Contrôle au 

niveau des

dossiers

patients

Contrôle au 

niveau de 

la population

cible

Financements  

temporaires dédiés à la mobilisation de 

nouvelles preuves 

Proposition de Prix Conditionnels 
dont la pérennisation est subordonnée 

« A la démonstration en vie réelle d’une 

Amélioration en termes de santé publique »

L’Accord Cadre du 5 Décembre 2012 Art 10 ter :
Une Conception Nouvelle de l’Evaluation du Médicament

En termes 

d’objectifs 

clinico-éco à 

atteindre

En termes de 

seuils 

financiers à ne 

pas dépasser

Financement  
temporaire dédié
à la production de
nouvelles preuves 

Financement  
sous condition de
maintien sous
traitement



Correspondance Contrats/Designs
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CDC : Collecte de Données Complémentaires ; RIR : Récupération « Indus » sur les Non Répondeurs ; P4P : Paiement sur 
référentiel externe ; AC : Accord Commercial 

CONTRAT DE SANTÉ
FONDÉ SUR LES "PERFORMANCES"

"Démonstration en vie réelle de 
l'amélioration de la Santé Publique" 

(CDC/ RIR-)

Type de 
Contrats 

EVALUATION PERIODIQUE 
DE L’EFFICACITE ATTRIBUABLE : études 

d’impact

SURVEILLANCE CONTINUE 
« CHEMIN FAISANT » études de suivi

Type de 
Designs 

Etudes 
expérimentales

Covariables score de propension

CONTRAT 

FINANCIER

Etudes quasi-
expérimentales



Rationnel  du Pacte de Confiance

1. Mise en place d’un système d’information : registres

2. Evaluation en temps réel par rapport à un référentiel virtuel

3. Confrontation valeurs cibles escomptées/valeurs réalisées

4. Les études économiques de primo-inscription et de

réévaluation deviennent ± superfétatoires

5. Obsolescence de l’efficience grâce aux sciences omic

6. Maintien du prix facial

7. Confidentialité des rabais

8. Clause de revalorisation du prix du médicament si ∆ perf.

observée

9. Pacte de confiance Industriels/ CEPS
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Take Home Message

Les évaluations par rapport a un référentiel externe dites

a la performance ne permettent pas :

➢ de savoir, comment et pourquoi l’évolution du cours naturel

de la maladie a été infléchie suite au traitement,

➢ d’être certain, que les changements observés dans l’état de

santé des patients sont directement et exclusivement

attribuables à la mise en œuvre du traitement innovant,

➢ D’évaluer l’efficacité comparative des traitements alternatifs.

Et ceci, p.c.q d’autres facteurs peuvent avoir une influence sur

le résultat
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Take Home Message [cont.]

L’Avenir : évaluer « l’efficacité attribuable comparative» 

➢ La construction d’un système de suivi doit accompagner la

mise en place de toute étude, qu’il y ait évaluation de

« l’efficacité attribuable » ou non,

➢ Le choix d’une technique d’évaluation doit dépendre de la

question posée et non des préférences méthodologiques,

➢ Une étude de terrain ne permet jamais de rattraper un

protocole qui est erroné dans sa conception,

➢ Les études « d’efficacité attribuable » sont particulièrement

utiles pour évaluer des innovations thérapeutiques jamais

testées en usage clinique courant.

➢ Les estimations, expérimentales ou non, de « l’efficacité

attribuable » en usage clinique courant, reposent toutes sur

l’analyse d’un groupe témoin observé sur le terrain
14
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