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Introduction 

 

Née des ordonnances des 4 et 19 octobre 1945, la Sécurité sociale a été créée par le 

gouvernement du général de Gaulle quelques semaines après la fin de la Seconde Guerre 

mondiale (1). Fondé sur trois principes fondamentaux : l’égalité d’accès aux soins, la qualité 

des soins et la solidarité, notre système de soins vise à garantir à chacun le droit à la santé et 

ce quel que soit son niveau de ressources. Son financement est assuré, à la fois, par les 

cotisations sociales payées par les salariés et les employeurs, mais aussi par la contribution 

sociale généralisée (CSG) ainsi que par les divers impôts et taxes (2).  

En 2017, les dépenses totales de santé de la France ont représenté 11,5 % de son PIB. Située 

loin derrière les États-Unis (17 %), mais à un niveau similaire à la Suisse (12 %), l’Allemagne 

et la Suède (11 %), la Sécurité sociale connait parallèlement depuis de nombreuses années, 

de réelles difficultés (3). En effet, l’allongement de l’espérance de vie, les nombreux progrès 

réalisés par la recherche médicale, ainsi que l’amélioration de la qualité de vie, ont contribué 

à fragiliser d’un point de vue économique, notre système de protection sociale. Cette crise 

remonte au début des années 1990, date à partir de laquelle l’Assurance Maladie n’a jamais 

connu l’équilibre financier (4). Ainsi, en 1995, le Plan Juppé est instauré, suivi en 1996 par la 

création des lois de financements de la Sécurité sociale. Afin de réduire l’écart de plus en 

plus important qui se creuse entre les recettes et les dépenses, de nombreuses mesures de 

régulation des dépenses de santé sont alors mises en place au fil des années. Ces différentes 

méthodes se distinguent par : 

 Leur cible : certaines méthodes de régulation viseront l’offre alors que d’autres 

cibleront plutôt la demande ; 

 Leur nature : budgétaire ou médicalisée. C’est cette dernière méthode qui nous 

intéressera dans cette thèse.  

En effet, dans la mesure où les dépenses augmentent plus vite que la richesse nationale, et 

que les gouvernements successifs éprouvent des difficultés à augmenter les impôts et les 
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cotisations, une amélioration de l’organisation de notre système de santé est indispensable 

(5).  

Ainsi, l’un des enjeux majeurs en France concerne le niveau et la structure de consommation 

des médicaments. Le comportement des médecins, qui prescrivent, des pharmaciens, qui 

délivrent et des établissements de santé doit être optimisé en matière d’efficience et de 

pertinence (5). Nous verrons ainsi, comment, depuis plus d’une dizaine d’années, la 

régulation médicalisée des spécialités pharmaceutiques tient une place importante dans la 

maitrise des dépenses de santé, quels sont les dispositifs existants et quels sont leurs 

résultats d’un point de vue sanitaire et économique.  

Après avoir présenté les notions de qualité des soins, de pertinence des soins et 

défini la maîtrise médicalisée, nous verrons dans une première partie les différentes 

mesures de régulation médicalisée qui se sont succédées, ainsi que celles qui sont en place 

actuellement ou en cours d’expérimentation. Puis, dans une seconde partie, nous 

analyserons l’efficacité de ces mesures à travers leurs résultats obtenus.  
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A. De la qualité des soins à la régulation médicalisée : 

 

1) Notion de qualité des soins : 

 

a. Définition : 

La qualité des soins représente aux yeux des pouvoirs publics, des professionnels de 

santé et des patients, un enjeu majeur de santé publique, mais aussi une exigence à laquelle 

chacun d’eux aspire.  

Père fondateur de l’étude de la qualité des soins, Avedis Donabedian, publie en 1966 

deux articles précurseurs à ce sujet (6,7). Selon lui, l’amélioration de la qualité des soins 

dépend de trois dimensions différentes : les structures, les procédures et les résultats. En 

effet, le fait de disposer de bonnes structures (matérielles, humaines, organisationnelles) et 

d’utiliser les bons processus de soins, conduit à l’obtention de meilleurs résultats. De plus, 

selon ses travaux, sept piliers sont nécessaires à la qualité des soins : « efficacy, 

effectiveness, efficiency, optimality, acceptability, legitimacy, equity » (7).  

Au cours des années suivantes, de multiples définitions de la qualité des soins ont vu 

le jour. Si la définition donnée en 1990 par l’Institute of Medecine américain, demeure la 

définition de référence, celle de l’Organisation mondiale de la Santé, de 1982 n’en demeure 

pas moins intéressante. En effet, cette dernière représente bien l’aspect multidimensionnel 

qui découle de la qualité des soins (8,9).  

« L’évaluation de la qualité des soins est une démarche qui doit permettre de garantir 

à chaque patient l’assortiment d’actes diagnostiques et thérapeutiques lui assurant le 

meilleur résultat en termes de santé, conformément à l’état actuel de la science médicale, 

au meilleur coût pour le même résultat, au moindre risque iatrogénique, pour sa plus grande  

satisfaction en termes de procédure, résultats, contacts humains à l’intérieur du système de 

soins » (9).  

La qualité des soins est donc un concept global qui concerne à la fois les médicaments, les 

actes médicaux, les transports de malades ou encore les séjours au sein des établissements 

de santé.  
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Par ailleurs, son approche et ses critères d’évaluation diffèrent selon le type d’observateur : 

 aux yeux des patients, la qualité des soins sera plus orientée sur le vécu des soins : les 

conditions de séjour au sein d’un établissement de santé, la communication avec les 

soignants, le délai d’attente pour un rendez-vous, etc. Chaque patient aura donc une 

évaluation subjective de la qualité des soins ;  

 aux yeux des professionnels de santé, la qualité des soins passe à la fois par des 

éléments techniques et relationnels. En perpétuelle évolution, l’excellence technique 

s’appuie sur les preuves scientifiques (« evidence based medecine ») et se matérialise 

par des recommandations médicales auxquelles les professionnels de santé doivent 

se référer. La question de la qualité des soins est donc liée à la formation initiale et 

continue des professionnels ; 

 aux yeux des pouvoirs publics et de l’assurance maladie, la qualité des soins passe 

par un accès universel à l’offre de soins. Elle ne relève donc pas juste des seuls soins, 

mais concerne aussi la question de la prise en charge sociale et de l’inégalité dans 

l’accès aux soins (9). En effet, même si la qualité de notre système de santé en France 

est de bon niveau, les inégalités sont, elles, importantes :  sociales,  géographiques 

ou territoriales, ou encore liée à la variabilité des pratiques médicales (10). Enfin, 

pour les pouvoirs publics et l’assurance maladie, la qualité des soins doit être 

également associée à une maîtrise des dépenses : un système de santé de qualité 

sera un système de santé efficient. 

L’ensemble de ces visions représente bien la définition globale et multidimensionnelle de la 

qualité des soins, donnée par l’Organisation mondiale de la Santé (9).   

 

b. Objectifs sanitaires et économiques : 

Au sein des pays développés comme la France, le poids économique et sanitaire de la 

non-qualité est devenu un enjeu central des politiques de santé.  

D’un point de vue sanitaire, l’amélioration de la qualité des soins participe à prévenir 

et à limiter le nombre de pratiques dangereuses ou d’actes inutiles. Le but est donc 

d’assurer la protection de la santé à laquelle chaque être humain a droit (11). D’un point de 

vue économique, l’amélioration de la qualité des soins permet de recentrer les ressources 
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financières de notre système de santé uniquement vers des soins qui représentent un réel 

bénéfice pour la population. De nombreuses études montrent à quel point le gâchis et la 

non-qualité représentent un poids financier important à l’échelle d’un système de santé (8). 

 

Il s’avère que les enjeux sanitaires et économiques sont étroitement liés et ne peuvent donc 

être dissociés. En effet, un système de soins qui perd en qualité, c’est un système de soins au 

sein duquel des actes injustifiés, inadaptés voire dangereux sont dispensés. Des dépenses 

inutiles et donc un « gaspillage financier » important est ainsi fait, alors que ces ressources 

pourraient être réaffectées à des fins plus utiles (ex : aux innovations médicales). Deux 

exemples peuvent être cités : 

 selon l’OCDE, le « coût du gaspillage » en 2017 a représenté 20 % des dépenses de 

santé (8) ;  

 une amélioration des comportements de prescription, notamment chez le sujet âgé, 

permettrait de réduire le nombre d’événements indésirables et donc de réaliser des 

économies en matière de dépenses de santé. En effet, on estime que chez les plus de 

65 ans, 10 % des hospitalisations seraient dues à la iatrogénie médicamenteuse. Ce 

taux passe à 20 % chez les patients âgés de plus de 80 ans (8). L’optimisation de la 

prescription médicamenteuse permettrait donc une réduction significative des coûts 

d’hospitalisation. 

Ainsi, afin d’accompagner les professionnels de santé dans cette démarche de qualité des 

soins, de nombreuses mesures de maîtrise médicalisée ont été mises en place par 

l’assurance maladie et les pouvoirs publics (11).  

La mise en place de ces mesures répond à l’objectif  « de ne pas opposer maîtrise des 

coûts et qualité, comme cela est souvent fait » (12). En effet, en France, on considère 

souvent qu’une diminution des coûts en matière de santé s’accompagne d’une diminution 

de la qualité de l’offre de soins proposée. Or notre système de santé dispose d’assez de 

ressources « pour améliorer à la fois l’une et l’autre » (12). C’est dans cet objectif que la 

pertinence des soins aura toute son importance.  
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2) Notion de pertinence des soins : 

 

a. Définition : 

Selon la définition du ministère de la Santé, un soin pertinent est un soin « dispensé 

en adéquation avec les besoins du patient, conformément aux données actuelles de la 

science, aux recommandations de la Haute autorité de santé (HAS) et des sociétés savantes, 

nationales et internationales ». La pertinence des soins est donc le fait de proposer « le bon 

acte, pour le bon patient, au bon moment, au bon endroit » (8).  

La pertinence des soins regroupe différents aspects, à savoir : la pertinence des actes (prise 

en charge médicale, chirurgicale, etc.), la pertinence des modalités de prise en charge 

(ambulatoire ou non ambulatoire), la pertinence des séjours, des parcours de soins, mais 

c’est surtout la pertinence des prescriptions médicamenteuses qui nous intéressera tout au 

long de cette thèse. Le recours pertinent aux produits de santé représente un enjeu majeur 

sur le plan sanitaire et économique : rappelons sur ce dernier point qu’en 2016, les dépenses 

de produits de santé ont représenté plus de 20 milliards d’euros pour les prises en charge en 

ville et à l’hôpital (11).   

La pertinence des soins est également une notion évolutive. Du fait de l’évolution 

permanente des connaissances scientifiques, des techniques et de l’organisation des soins, 

des soins pertinents hier peuvent ne plus l’être aujourd’hui. C’est pourquoi, comme pour la 

qualité des soins, la formation initiale et continue des professionnels de santé est 

indispensable, afin que les connaissances des professionnels de santé soient en adéquation 

avec les avancés de la science et des techniques.  

 

b. Les programmes d’amélioration de la pertinence des soins : 

Depuis 2011 la direction générale de l’offre de soins (DGOS) a lancé des travaux 

visant à améliorer la pertinence des soins délivrés. Pour cela, plusieurs institutions travaillent 

en étroite collaboration. Tout d’abord, la HAS élabore les recommandations afin d’aider les 

professionnels à identifier les bonnes indications et les bonnes pratiques. Ensuite, l’Agence 

technique de l’information sur l’hospitalisation (ATIH) produit et actualise les taux de recours 

régionaux aux soins, qui permettent aux ARS de sélectionner les thématiques les plus 
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problématiques localement. Enfin, la Caisse nationale d’assurance maladie et des travailleurs 

salariés (CNAMTS) produit, sur la base des recommandations de la HAS, des indicateurs 

destinés au ciblage des établissements les plus à risque de non pertinence, développe des 

supports d’informations destinés aux patients et aux professionnels, et veille à la diffusion 

de ces outils auprès des professionnels libéraux et hospitaliers. Par la suite, ces travaux sont 

présentés à un comité de pilotage national composé des Fédérations et des conférences 

hospitalières, de représentants des professionnels et des usagers, ainsi que d’autres 

institutions partenaires. Enfin, le ministère chargé de la Santé décide, en accord avec le 

comité de pilotage national, de focaliser son action sur un certain nombre de priorités 

nationales en matière de pertinence des soins (ex : la césarienne, l’appendicectomie, la 

chirurgie de la cataracte, etc.) (13,14).  

Si l’on prend un peu de hauteur et que l’on s’intéresse aux dispositifs similaires 

d’amélioration de la pertinence des soins au niveau mondial, il est intéressant de citer la 

campagne américaine « Choosing wisely » (« choisir avec soin ») lancée en 2011-2012 par la 

Fondation de l’American Board of Internal Medicine (ABIM), et désormais déployée dans 

douze pays, dont sept en Europe. Cette campagne a pour objectif de réduire le recours aux 

examens, traitements et interventions inutiles pour la santé, mais aussi pouvant être 

dangereux pour le patient. Quatre grands principes définissent cette campagne : « elle est 

menée par les professionnels, elle est menée avec et pour les patients, elle est fondée sur les 

preuves et elle est transparente » (15). Le programme « Choosing wisely » se déroule en 

deux phases : 

 la rédaction d’une liste, pour chaque spécialité médicale, de cinq prescriptions à 

éviter ou nécessitant une discussion approfondie avec le patient, car à moindre 

valeur ajoutée pour sa prise en charge et potentiellement à risque pour ce dernier. 

Ces listes sont établies par les professionnels des spécialités concernées et validées 

par leurs sociétés savantes.  

 la communication vers les patients et le grand public, afin que ces derniers 

comprennent l’enjeu de la pertinence des soins, et que la quantité n’est pas 

forcément synonyme de qualité (15). 
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c. Lien entre pertinence des soins, efficience et maîtrise médicalisée : 

Un système de santé efficient doit être le plus efficace possible au moindre coût. 

C’est en diminuant le nombre d’actes non pertinents et donc injustifiés, voire dangereux, 

que des économies pourront être réalisées, permettant de financer des innovations 

médicales ou des actes coûteux pertinents. Ainsi, dans une optique d’amélioration de la 

qualité des soins, « toute ressource consacrée à une procédure ou une structure inefficace 

est une ressource perdue pour les soins utiles : l’optimisation de l’emploi des moyens est 

une forme de principe éthique pour la protection sociale » (16).   

Trois grandes catégories de situations peuvent conduire à la non pertinence des 

soins : la sur-utilisation (overuse), la sous-utilisation (underuse), ou la mauvaise utilisation 

(misuse). La sur-utilisation ou l’excès de soins consiste à délivrer des soins qui ne sont pas 

utiles pour le patient, représentant un risque potentiel et sans bénéfice en matière de 

santé : par exemple, la prescription d’antibiotique(s) pour une pathologie virale. La sous-

utilisation est une insuffisance de soin, alors que ce dernier serait bénéfique au patient. C’est 

par exemple le cas de la vaccination. Enfin, la mauvaise utilisation c’est une utilisation de 

médicaments dont les risques dépassent les bénéfices attendus (ex : la prescription d’un 

médicament anticholinergique chez le sujet parkinsonien). Ainsi, ces trois catégories de non 

pertinence ont pour point commun le risque potentiel qu’elles peuvent entrainer pour le 

patient, mais aussi les dépenses inutiles qu’elles peuvent engendrer pour la collectivité. La 

pertinence des soins représente donc une composante majeure de la maîtrise médicalisée 

des dépenses de santé, puisqu’en plus d’avoir un impact sanitaire, elle a aussi un impact 

économique (17). Comme le souligne Arnaud Fouchard de la Direction générale de l’offre de 

soins : « la volonté d’améliorer la pertinence des soins n’est pas nouvelle mais elle fait l’objet 

d’une approche renouvelée car elle intervient au carrefour d’un contexte financièrement 

contraint, qui incite à limiter les dépenses inutiles, et d’une préoccupation grandissante pour 

la qualité des soins et la sécurité des patients » (10). Ainsi, bien que la finalité première de la 

pertinence des soins soit d’améliorer la qualité des soins, il n’en demeure pas moins que les 

enjeux économiques, dans un contexte budgétaire contraint, en constituent la toile de fond.  
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Concernant plus spécifiquement les enjeux de la maîtrise médicalisée des produits de 

santé,  la France se caractérise par une utilisation très rapide et extensive de l’innovation. Or 

comme le souligne Arnaud Fouchard, « nouveauté ne signifie pas nécessairement progrès, 

des médicaments nouveaux peuvent avoir un apport faible, voire nul, dans la stratégie 

thérapeutique. S’emparer des nouvelles techniques n’est donc pas forcément le gage du 

soin le plus adapté au patient tant qu’elles n’ont pas fait l’objet d’une évaluation 

satisfaisante » (10). Des progrès en termes de pertinence et d’efficience restent donc à faire 

concernant la prescription de médicaments courants, et ceux-ci doivent être renforcés pour 

les médicaments de spécialités les plus coûteux (11).  

 

3) Notion de régulation médicalisée : 

 

a. Définition : 

La maîtrise des dépenses de santé nécessite de trouver l’équilibre le plus fin possible 

entre le réalisme macro-économique, l’efficience micro-économique et l’équité sociale (18). 

Pour cela, une complémentarité entre maîtrise comptable et maîtrise médicalisée est 

indispensable. D’un côté, la maîtrise comptable des dépenses de santé va agir au niveau 

macro-économique via une régulation par le contrôle des prix des médicaments 

remboursables, ainsi que par la modulation des taux de remboursement. D’un autre côté, la 

maîtrise médicalisée des dépenses de santé va elle agir au niveau micro-économique sur 

l’efficience et la lutte envers les inégalités (18).  

Introduite par la convention médicale de 1993, « la maîtrise médicalisée a pour 

finalité d’infléchir le comportement dans une recherche constante d’amélioration de la 

qualité et de contribuer ainsi à améliorer l’efficience du système de soins »1. La maîtrise 

médicalisée des dépenses de santé vise donc à améliorer l’efficience de notre système de 

soins, en ne prenant en charge que les soins médicalement efficaces et utiles et ce, au 

meilleur coût : « permettre aux médecins de soigner mieux en dépensant mieux » (19). 

L’objectif final de la régulation médicalisée est donc d’allier qualité et économie : en 

changeant les pratiques, une meilleure gestion des dépenses de santé est possible, tout en 

                                                           
1
 Article 12 de la convention nationale des médecins généralistes du 4 décembre 1998. 
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maintenant la qualité des soins. Cette amélioration des pratiques repose donc 

essentiellement sur le respect de la règlementation en vigueur, ainsi que sur le bon usage 

des soins basé sur les référentiels médicaux. Pour finir, un des autres enjeux de la maîtrise 

médicalisée sera de maintenir la liberté du professionnel de santé, ainsi que celle du patient 

(19).  

De par sa nature, la régulation médicalisée concerne l’offre de soins, et parmi les 

offreurs, principalement les professionnels de santé libéraux et les établissements de santé.  

Par ailleurs, la régulation médicalisée peut viser les dépenses pharmaceutiques, ou plus 

largement l’ensemble des dépenses remboursables par l’Assurance maladie. Dans la suite de 

la thèse, nous nous intéresserons aux mesures de régulation médicalisée des dépenses de 

médicaments ciblant les professionnels de santé libéraux et les établissements de santé. 

 

b. La régulation des dépenses pharmaceutiques : un enjeu majeur  

Le médicament est probablement le bien de santé qui nous est le plus familier. On 

estime que parmi les dix millions de personnes âgées de plus de 65 ans, environ 1,5 millions 

consomment tous les jours au moins sept médicaments de classes thérapeutiques 

différentes (20). Sur le plan économique, le poste « médicaments en ambulatoire » se situe 

en troisième position de la consommation de soins et de biens médicaux (CSBM), avec 34,0 

milliards d’euros pour 2016 (soit 17,1 % de la dépense), derrière les soins de ville et les soins 

hospitaliers. La légère augmentation par rapport à 2015 (+0.3%) est la résultante d’une 

diminution des prix (-3,7%) et d’une hausse des volumes (+4,1%) (21). 

 

 

 

 

 

 



24 
 

Figure 1 : Consommation de soins et de biens médicaux (21) 

 

En 2016, parmi ces 34,0 milliards d’euros, 23,2 milliards d’euros ont été pris en 

charge par la Sécurité sociale (soit près de 68 %). À l’hôpital, la dépense annuelle de 

médicaments est estimée à  5,1 milliards d’euros. Au total, les dépenses de médicaments ont 

représenté pour la Sécurité sociale une dépense de 28,3 milliards d’euros en 2016 (21). 

 
Figure 2 : Du marché pharmaceutique à la consommation totale de médicaments en France (2016) (21) 
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Par ailleurs, la maîtrise médicalisée des dépenses de médicaments est susceptible d’agir sur 

deux paramètres :  

 l’effet volume : si les actions de régulation médicalisée ont participé à la maîtrise de 

la croissance des volumes entre 2010 et 2013, on constate en 2014 une forte hausse 

des volumes (+6,6 %) qui s’explique par l’arrivée sur le marché de médicaments 

innovants, coûteux et remboursables contre le virus de l’hépatite C (21).  

Figure 3 : Evolution de la consommation de médicaments (21) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 l’effet de structure, qui traduit la déformation au cours du temps de la 

consommation médicamenteuse vers des médicaments plus onéreux. Depuis 2011, la 

part de marché des médicaments remboursables à 100 % et prescrits en cas de 

pathologies lourdes et graves, ne cesse d’augmenter (exemple : les médicaments 

anticancéreux). À titre d’exemple, alors qu’en 2010 les médicaments remboursables 

à 100 % représentaient environ 10 % du marché des médicaments vendus en officine, 

ils représentent en 2016, 18,7 % du marché (20–22).  
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Figure 4 : Parts de marché des médicaments vendus en officine selon le taux de remboursement (21) 

  
 
 La France figure en tête des pays les plus consommateurs de médicaments et 

présente la spécificité d’être très rapidement attirée par l’innovation médicamenteuse et à 

ce titre, de substituer très rapidement des produits plus anciens et confirmés par des 

produits nouveaux et onéreux. Une étude (23), comparant les pratiques françaises à celles 

de quatre pays européens (Allemagne, Espagne, Italie, Royaume-Uni), au sujet de la 

consommation et des dépenses de médicaments, a confirmé ce constat. Effectivement, 

d’après cette étude datant de 2007, si l’on prend l’exemple des médicaments 

antihypertenseurs, les médecins français avaient tendance à prescrire de plus en plus 

fréquemment les médicaments les plus récents, à savoir les sartans (dont le coût moyen 

d’une boîte est de 8 euros supérieur à celui des IEC). Il en est de même des IPP, pour lesquels 

au cours de l’année 2007, les volumes de prescription d’Inexium® (médicament récemment 

arrivé sur le marché et pas encore génériqué en 2007) ont augmenté de plus de 20 % (23). 

Autre exemple, au sujet de la prescription de statines : en 2011, la rosuvastatine est la seule 

statine encore non génériquée en France. Selon les recommandations, sa prescription doit 

se faire pour les patients dont le risque cardiovasculaire est élevé après échec des autres 

traitements par statines. Seulement, il a été estimé que près d’un traitement initié sur trois 

était une prescription de rosuvastatine. À l’inverse des autres pays européens pour lesquels 

la prescription de rosuvastatine est très minoritaire (seulement 4 % des volumes de 

consommation au Royaume unis, et 0,5 % en Allemagne) (24). 
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c. Développement de la maîtrise médicalisée des dépenses de médicaments à 

travers les lois de financement de la Sécurité sociale et les accords conventionnels 

 

 Les lois de financement de la Sécurité sociale (LFSS) ont été instaurées suite au Plan 

Juppé relatif à l’Assurance Maladie de novembre 1995. Elles ont pour objectif de maîtriser 

les dépenses sociales et de santé. Votées chaque année par le Parlement, « elles 

déterminent les conditions nécessaires à l’équilibre financier de la Sécurité sociale et fixent 

les objectifs de dépenses en fonction des prévisions de recettes » (25).  

La mise en œuvre des dispositions votées dans les LFSS passe notamment par la signature de  

conventions nationales entre les syndicats représentatifs des professionnels de santé 

(médecins, pharmaciens) et les Caisses d’Assurance Maladie. Ces accords conventionnels 

sont signés pour une durée de cinq ans, et peuvent faire l’objet chaque année d’avenants. En 

matière de régulation médicalisée des dépenses de santé, ce dispositif conventionnel joue 

un rôle important. En effet, ce dispositif original régit les modalités de rémunérations des 

professionnels de santé (ex : tarifs des actes médicaux pour les médecins, création de 

nouveaux modes de rémunération pour le pharmacien en contrepartie d’engagements 

individuels, etc.) et les fait évoluer au cours des années. Enfin, ce dispositif conditionne aussi 

les pratiques professionnelles en les faisant évoluer de manière à ce qu’elles répondent à 

chaque instant, aux enjeux actuels de régulation médicalisée des dépenses de santé (26).   

 

Tout d’abord, l’une des mesures majeures de régulation médicalisée à être apparue, 

est issue de la loi de financement de la Sécurité sociale de 1999. Celle-ci octroie au 

pharmacien, un droit de substitution entre la spécialité prescrite et la spécialité appartenant 

au même groupe générique. Cette substitution est possible à plusieurs conditions : que le 

médecin ne s’y oppose pas via la mention manuscrite « non substituable », et qu’elle 

entraine une économie des dépenses de santé. Ensuite, en 2003, la loi de financement de la 

Sécurité sociale instaure la création d’un « forfait générique » pour les médicaments. Ainsi, 

pour responsabiliser les assurés, si un patient souhaite se voir délivrer un médicament 

princeps dont le prix est supérieur à la base de remboursement du groupe générique, alors il 

aura à sa charge la différence de prix. On parle de tarif forfaitaire de responsabilité (TFR). De 

plus, sur une ordonnance, lorsque les médicaments sont prescrits en dénomination 

commune internationale (DCI), le pharmacien ne pourra pas délivrer le princeps si celui-ci 
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est plus cher que le médicament générique le plus cher du groupe. Ainsi, c’est en privilégiant 

la consommation de médicaments génériques, moins coûteux que le princeps et de même 

efficacité thérapeutique (même biodisponibilité), que des économies pourront être réalisées 

sans que la qualité des soins n’en soit affectée. Par conséquent, l’ensemble de ces mesures 

en faveur des médicaments génériques participe à l’évolution et au développement de la 

maîtrise médicalisée des dépenses de médicaments, et entraine d’ores et déjà un début de 

changement dans les comportements des médecins, qui prescrivent, des pharmaciens, qui 

délivrent et des patients (25). 

 

En 2009, la loi de financement de la Sécurité sociale renforce une fois de plus le 

développement des génériques, grâce à la mise en place de deux mesures : 

l’assouplissement des règles d’inscription au répertoire des groupes génériques et 

l’obligation d’avoir recours à la DCI pour les spécialités figurant dans un groupe générique.  

Ensuite, en 2014, la loi de financement de la Sécurité sociale instaure la substitution, 

seulement en initiation de traitement, d’un médicament biologique de référence par un 

médicament biosimilaire. Ainsi, lorsque les décrets d’applications seront publiés, ces 

médicaments biologiques de référence, coûteux car obtenus par procédé biotechnologique, 

pourront eux aussi être substitués par un médicament appartenant au même « groupe 

biologique similaire », de même efficacité mais au coût moins élevé. Cette mesure de 

régulation médicalisée permettra, au même titre que les médicaments génériques, de 

réaliser des économies de santé (25).  

Les différents dispositifs de régulation médicalisée des dépenses de médicaments, mis en 

place par les LFSS successives, sont présentés dans les paragraphes suivants. Nous verrons 

qu’un grand nombre d’entre eux s’appuie précisément sur le développement des 

médicaments génériques et biosimilaires. Nous verrons également que si la plupart visent 

une baisse des dépenses pharmaceutiques, certains impliquent une augmentation des 

dépenses de médicaments mais dans l’objectif final d’une baisse des dépenses de santé 

(exemple des mesures en faveur de la vaccination).  
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B. Les dispositifs de régulation médicalisée des dépenses pharmaceutiques 

 

1) Les références médicales opposables : premier outil de maîtrise médicalisée des 

dépenses de santé 

 

a. Contexte de création et de développement des premiers référentiels médicaux :  

Les références médicales opposables (RMO) constituent le premier outil de maîtrise 

médicalisée des dépenses de santé en France. Nées de la loi Teulade du 4 janvier 1993, les 

références médicales opposables apparaissent dans un contexte de forte croissance des 

dépenses de santé (24). Face à un déficit financier de plus en plus important, les RMO 

ambitionnent de maîtriser cette évolution des dépenses de santé en s’appuyant sur la 

qualité comme outil de régulation. Ainsi grâce à la création des RMO, la place des 

référentiels au sein de la pratique clinique a pu être développée à une plus grande échelle. 

En effet, c’est au début des années 1990, que le terme d’evidence-based medecine (EBM) 

apparait aux États-Unis (Evidence-Based Medecine Working Group, 1992). Traduit dans la 

littérature francophone par « médecine fondée sur les preuves », ce concept fondamental a 

pour objectif de soigner « conformément aux données acquises de la science ». C’est ainsi 

qu’apparaissent dans tous les pays, des agences ayant pour mission d’établir et de diffuser 

des recommandations de pratiques cliniques, mises à jours régulièrement selon les avancées 

de la recherche scientifique. De plus, à la même période, la publication de travaux par deux 

chercheurs américains (John Wennberg et Alan Gittelson) (24) met en évidence pour la 

première fois, une forte hétérogénéité des pratiques médicales selon les régions 

géographiques des États-Unis. Cette publication sera par la suite à l’origine de nombreuses 

recherches sur les variations des pratiques médicales dans le monde, avec des résultats qui 

ne laissent pas de doute : depuis plus de quarante ans, quel que soit le pays, il existe une 

forte variation des pratiques cliniques, qu’il est difficile de justifier voire d’expliquer. La 

France ne fait pas exception à ce constat. C’est pourquoi, dans un double objectif sanitaire et 

économique, les références médicales opposables sont créées en 1993 (24,27).  
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b. Caractéristiques des références médicales opposables et évolution : 

Introduites pour la première fois dans la convention nationale des médecins de 1993, 

les RMO sont diffusées par voie règlementaire2 via la parution au Journal officiel. Elles ont 

pour spécificité d’être opposables, cela signifie que lorsque le médecin ne respecte pas les 

RMO au-delà du nombre de fois reconnu comme acceptable (fixation de « seuils 

d’opposabilité »), des sanctions financières peuvent être prononcées. Cette opposabilité a 

pour objectif premier de limiter voire de supprimer les pratiques dangereuses ou inutiles. De 

plus, chaque RMO est formulée de manière négative, en commençant par « il n’y a pas lieu 

de… ». En ce sens et de par sa forme négative, ces références s’apparentent à des 

obligations de ne pas faire (28,29).  

Suite à la 6ème convention nationale médicale d’octobre 1993, 24 premières RMO sont 

rédigées. Elles concernent des problèmes de santé publique majeurs, tels que le diabète, le 

cancer du col de l’utérus ou encore le cancer du sein. Ecrites par des représentants des 

Caisses d’Assurance Maladie, soutenues par des spécialistes de la profession puis validées 

par des experts choisis par les syndicats médicaux, seules les RMO faisant consensus sont 

retenues. Un an plus tard, en 1994, la rédaction des RMO est confiée à l’Agence nationale 

pour le développement de l’évaluation médicale (ANDEM) (28). 

Progressivement au cours des années, le dispositif des RMO s’améliore. L’ANDEM devient 

l’Agence nationale pour l’accréditation et l’évaluation en santé (ANAES)3. Etablissement 

administratif public, sous l’égide du ministère chargé de la Santé, l’ANAES est désormais 

chargée d’élaborer les RMO, afin de garantir une objectivité et une transparence totale. Le 

champ d’application des RMO s’élargit pour s’adresser désormais à tous les professionnels 

de santé, ainsi qu’aux consultations externes des établissements publics ou privés 

participant au service public (30). Par ailleurs, l’Agence du médicament, crée en 1993, et 

devenue l’Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé (AFSSAPS)4 (27), 

rédigera également des recommandations spécifiques à l’utilisation des médicaments. C’est 

donc ensemble que l’ANAES et l’AFSSAPS vont élaborer des recommandations et des 

références médicales.  

                                                           
2
 Arrêté du 25 novembre 1993 portant approbation de la convention nationale des médecins. 

3
 Ordonnance du 25 avril 1996 relative à la maîtrise médicalisée des dépenses de soins 

4
 Loi du 1er juillet 1998 
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Dans un second temps, les seuils d’opposabilité ont également évolué. Alors qu’auparavant, 

les actes dangereux pouvaient se reproduire plusieurs fois avant d’être sanctionnés, un 

abaissement de ce seuil à 1 a été défini par la convention médicale de 1997. De plus, une 

opposabilité par addition de plusieurs références a été introduite à la place d’une 

opposabilité seulement référence par référence (28).  

Enfin, une réactualisation fréquente des références médicales opposables doit être garantie 

afin qu’elles soient toujours conformes aux données actuelles de la science (28). La liste des 

références sera mise à jour à deux reprises, en 1995 et en 1997. Au final, 243 références 

concernant l’ensemble des pratiques médicales, que ce soit les prescriptions 

pharmaceutiques (77 références), les prescriptions de biologie ou encore les prescriptions 

d’actes diagnostiques, ont été établies (29). [Annexe 1] 

 

c. Remise en question des RMO par certains professionnels de santé : 

Du fait de leur opposabilité et de leur caractère directif, les références médicales 

opposables marquent le début d’une nouvelle ère dans l’évolution de notre système de 

santé. En effet, certaines voix se sont élevées pour faire valoir le fait que les références 

médicales opposables restreignent la liberté de prescription du praticien, droit pourtant 

fondamental. Aussi, comme le suggère Anne Laude, agrégée des Facultés de Droit et 

Professeure à l’université Toulouse I, dans la revue « Médecine & Droit » n°28 (1998), par 

souci d’économie, les RMO « ne vont-elles pas à l’encontre du droit à la protection de la 

santé en privant le praticien de la possibilité d’accomplir un acte médicalement justifié et 

indispensable au traitement de la pathologie du patient, mais contraire à une référence 

médicale opposable ? ». Ainsi, certains professionnels de santé s’interrogent et s’inquiètent 

de la possibilité de voir leur autonomie et leur liberté de prescription se restreindre. De plus, 

ces incompréhensions et ces inquiétudes se font d’autant plus entendre, que pour la 

première fois, ce nouveau concept fait intervenir le facteur économique au cœur du 

processus de soins, alors que jusqu’à présent la seule mission du médecin était les soins (30). 

Ainsi, du fait de leur opposabilité, les RMO sont rejetées à la fois par les représentants de la 

profession, mais aussi par le Conseil d’Etat qui en 1999 invalide le dispositif de sanctions 

prévu par les conventions médicales en cas de non respect des RMO (31). Par ailleurs, les 

RMO font également l’objet d’interrogations quant à leur degré d’indépendance et de 
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transparence « dans le choix des thèmes médicaux, dans le choix des experts et dans les 

motivations de leurs conclusions » (32). C’est pourquoi, ces dernières seront abandonnées, 

pour ne laisser exister qu’un seul outil de maîtrise médicalisée, moins répressif et plus 

pédagogique : les recommandations de bonnes pratiques (RBP).  

 

2) Le développement des recommandations de bonne pratique suite à l’échec des 

références médicales opposables : 

 

a. Définition et objectifs des recommandations de bonne pratique : 

Les recommandations de bonne pratique (RBP) sont définies par la Haute autorité de 

santé comme étant « des propositions développées méthodiquement pour aider le praticien 

et le patient à rechercher les soins les plus appropriés dans des circonstances cliniques 

données ». L’objectif final est d’« informer les professionnels de santé et les patients et 

usagers du système de santé sur l’état de l’art et les données acquises de la science afin 

d’améliorer la prise en charge et la qualité des soins » (31).  

À la différence des références médicales opposables, où les recommandations sont 

formulées de manière négative, dans le but de limiter voire de supprimer des 

comportements inutiles ou dangereux, les RBP édictent, elles, ce qu’il convient de faire. En 

effet, en fonction du niveau de preuves scientifiques, des « grades de recommandations » 

qui vont de « il est fortement recommandé de faire » à « il est fortement recommandé de ne 

pas faire » sont là pour guider le professionnel dans sa pratique, sans qu’il n’y ait 

d’obligation (31). 

 Les recommandations de bonne pratique sont donc conçues pour améliorer la prise 

de décision des professionnels de santé, dans un contexte d’incertitude, ainsi que pour 

favoriser et promouvoir un usage rationnel et efficient des produits de santé. Toutefois, elles 

ne sont en aucun cas une vérité générale ou une norme, comme l’on peut en trouver dans 

certains domaines, tels que : les bonnes pratiques de laboratoires (GBEA), les bonnes 

pratiques cliniques (pour la recherche clinique) ou encore les bonnes pratiques de 

fabrications (pour l’industrie) (27).  
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b. Caractéristiques des RBP: 

 

 Instances impliquées dans la rédaction des RBP :  

L’élaboration des RBP relatives aux médicaments est initialement confiée à 

l’AFSSAPS. En 2004, une collaboration se met en place avec l’Institut national du cancer 

(INCA), qui aura pour mission la rédaction de recommandations en matière de cancer (27). 

Enfin, la loi du 13 août 2004, qui crée la Haute autorité de santé en remplacement de 

l’ANAES, parachèvera le dispositif règlementaire de production des RBP. Autorité publique 

indépendante à caractère scientifique, la HAS aura pour rôle d’élaborer et de diffuser les 

recommandations de bonne pratique auprès des professionnels mais également auprès du 

grand public (33). [Annexe 2] 

 Principes fondamentaux des RBP :  

Tout comme les références médicales opposables, les recommandations de bonne 

pratique doivent toujours être conformes aux données acquises de la science (evidence-

based medecine). Néanmoins, la recherche clinique ne peut couvrir toutes les situations de 

soins qu’est susceptible de rencontrer un praticien. De ce fait, « dans la mesure où les 

études de recherche clinique visent bien souvent à exclure les cas complexes, les maladies 

intriquées ou les situations particulières (enfants, femmes enceintes, personnes âgées, etc.) 

qui constituent le quotidien des professionnels » (27), il est indispensable de faire appel au 

savoir acquis par l’expérience, en complément des connaissances purement scientifiques. De 

même, il est indispensable de prendre en compte, dans la rédaction des RBP, la complexité 

liée au fait qu’une stratégie peut être efficace d’un point de vue médical, mais néfaste en 

termes de qualité de vie (effets indésirables, contraintes de vie, etc.). C’est pourquoi, deux 

éléments sont indispensables à l’élaboration des RBP et doivent être intimement liés : d’une 

part, l’analyse de la littérature scientifique selon les données actuelles de la science, et 

d’autre part, l’expérience du professionnel ainsi que la participation des patients ou de leurs 

représentants (de plus en plus courant en France) (27).  

Il est admis qu’une RBP a une « durée de vie » de cinq ans en moyenne. Elle nécessite 

donc d’être en permanence remise en question afin d’être toujours en conformité avec 

l’état actuel de la science (EBM). Une veille scientifique doit ainsi être organisée et la 
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diffusion de l’information auprès des professionnels de santé doit régulièrement en être 

assurée. Ces deux points constituent probablement la plus grande difficulté actuellement 

(27). 

 Méthodes d’élaboration des RBP : 

L’élaboration des RBP nécessite la pluridisciplinarité et l’indépendance des groupes 

de travail, ainsi que la transparence des méthodes et processus qui conduisent à leur 

rédaction. En effet, des conflits d’intérêts ont pu aboutir au retrait de certaines 

recommandations, comme cela a été le cas en 2011, où huit recommandations ont été 

abrogées ou suspendues, dans le contexte particulier de « l’affaire du Médiator » (33). Pour 

éviter cela, un grand nombre de relecteurs professionnels, institutionnels (agences et 

services de l’Etat) et profanes (associations de patients) autres que le groupe de travail 

chargé de la rédaction de la RBP, doivent être sollicités (27).  

 

Enfin, concernant les méthodes utilisées pour élaborer ces recommandations, il en existe 

quatre : 

- les recommandations pour la pratique clinique (RPC) : utilisées dans le monde entier, 

cette méthode est appliquée lorsqu’une littérature importante existe sur le sujet et 

lorsque ce dernier est peu soumis à controverse professionnelle ; 

- le consensus formalisé (CF) : cette méthode fait appel à l’avis de nombreux experts 

afin de pallier l’absence d’information ou la discordance au sein de la littérature ; 

- la conférence de consensus (CdC) : elle est basée sur un débat public entre 

professionnels, qui sera ensuite synthétisé par un jury afin d’en dégager une prise de 

position : le consensus. Cette méthode est utilisée pour des sujets soumis à 

controverse et peu étudiés par des essais cliniques ; 

- l’audition publique (AP) : similaire à la Conférence de consensus, elle fait intervenir, 

en plus, le grand public au sein du débat, et concerne le plus souvent de grands 

sujets de santé publique. Ce débat s’organise à partir de synthèses scientifiques 

réalisées par des experts et par une commission d’audition composée de 

professionnels ainsi que par des membres de la société civile tels que des 

philosophes ou des journalistes (27).  
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c. Obstacles et controverses : 

La première difficulté est de s’assurer de la qualité des recommandations qui sont 

élaborées. Pour cela de nombreux outils d’évaluation externes existent, tels que la grille 

AGREE (grille d’évaluation de la qualité des recommandations pour la pratique clinique) 

établie en 2002.  

La deuxième difficulté consiste à s’assurer de la validité scientifique des 

recommandations. Parfois remises en cause pour ne pas être assez actualisées, ces dernières 

se doivent donc d’être en constante évolution au fil des innovations et des progrès 

scientifiques. Pour ce faire, une révision périodique systématique est indispensable : on 

parle de « veille scientifique ».  

La troisième difficulté consiste à s’assurer du faible écart entre les recommandations 

de bonne pratique et la « vraie vie ». Ceci est indispensable pour l’adhésion et l’application 

par les professionnels. En effet, certaines recommandations peuvent apparaître comme trop 

normatives et pas facilement applicables dans la pratique quotidienne.  

Ensuite, la quatrième difficulté est de s’assurer d’une diffusion optimale auprès des 

professionnels de manière à ce que ces recommandations soient appliquées le plus 

largement possible. Ceci est non seulement dépendant de la formation des professionnels 

mais aussi d’un point de vue plus sociologique, de la vision que portent les praticiens et les 

patients sur leur propre façon de prescrire et de consommer les soins. À cet égard, une 

implication beaucoup plus forte des professionnels et des patients est souhaitable.  

Enfin, la cinquième difficulté est de rassurer les professionnels quant à la portée 

juridique des RBP. En effet, à la différence des références médicales opposables qui étaient 

opposables et donc soumis à des sanctions, il est important de rappeler aux professionnels 

que les RPB ne sont pas des règles, mais seulement des guides pour le praticien dans sa 

pratique quotidienne. De plus, le Conseil d’Etat a donné une nouvelle valeur juridique5  aux 

RPB en leur conférant un statut propre d’état de l’art, conforme aux données acquises de la 

science. Le Code de déontologie des médecins leur impose également de délivrer des soins 

fondés sur les données acquises de la science. En ce sens, tout professionnel se doit de ne 

                                                           
5
 Arrêt du Conseil d’État du 12 janvier 2005. 
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pas méconnaitre ces recommandations et doit donc pouvoir justifier auprès des autorités 

compétentes leur non-application (24,27).  

 Pour finir, cet outil est inégalement accepté par les professionnels. Si dans le milieu 

hospitalier, les RBP sont très rependues et acceptées, cela tient au fait qu’une grande partie 

des professionnels qui y travaillent, exercent également des activités de recherche au sein 

des hôpitaux universitaires, et participent donc à l’élaboration de ces recommandations. À 

l’inverse, du côté des médecins généralistes l’adhésion à cet outil est beaucoup plus 

prudente. Des réticences persistent surtout chez certains médecins qui appartiennent aux 

classes d’âge les plus anciennes et qui apparentent toujours ces recommandations de bonne 

pratique aux références médicales opposables. Pour ces professionnels les RBP sont un outil 

de plus, présent pour encadrer les pratiques médicales, ainsi qu’une menace pour leur 

autonomie (33). C’est pourquoi, l’un des obstacles à franchir sera de trouver le juste 

équilibre qui permette au professionnel de préserver à la fois son autonomie et son 

indépendance tout en se conformant à une certaine standardisation des pratiques. 

 

d. Diffusion des recommandations de bonne pratique auprès des professionnels de 

santé : 

La qualité, la sécurité et la pertinence des soins ne peuvent être effectives et 

efficaces que si les actions entreprises en faveur de la diffusion et de la promotion des 

recommandations de bonne pratique, sont menées auprès du plus grand nombre de 

professionnels de santé. Pour cela, la HAS et l’assurance maladie jouent un rôle clef. 

Concernant les recommandations de bonne pratique, à la fin des années 1990, de 

nombreuses publications issues des milieux médicaux dénoncent les limites de leurs 

applications (34–36). Face à ces critiques, les pouvoirs publics français décident 

d’entreprendre de grandes actions de diffusion des recommandations auprès des 

professionnels. En effet, comme le souligne l’ANAES en 2000, « rédiger des 

recommandations professionnelles selon des critères méthodologiques optimaux ne suffit 

pas pour qu’elles créent un processus d’amélioration continue des pratiques. Il faut non 

seulement les porter à la connaissance des professionnels grâce à une diffusion large, mais 

surtout induire leur utilisation effective par des méthodes de mise en œuvre performantes » 
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(31). C’est donc à partir du milieu des années 2000, que des actions de sensibilisation auprès 

des professionnels de santé se sont développées (31).  

 Les campagnes de visite de l’Assurance maladie 

 La nécessité de déployer des actions de prévention a permis de créer un nouveau 

métier, celui de Délégué de l’Assurance Maladie (DAM). Ces derniers interviennent en 

complémentarité avec les praticiens-conseils. En effet, pour l’Assurance Maladie, les RBP 

doivent avoir « une visée pédagogique et non de contrôle ou de sanction », c’est donc dans 

cette optique qu’elle a mis en place des « entretiens confraternels ». Des praticiens-conseils 

des Caisses primaires d’Assurance Maladie, interviennent donc directement auprès des 

professionnels de santé sur leur lieu de travail, afin de les inciter à modifier leurs pratiques, 

en fonction des recommandations de bonne pratique (31). Ces campagnes de visites portent 

sur des thèmes fixés en accord avec les syndicats médicaux dans le cadre conventionnel. 

L’un des premiers thèmes majeurs a concerné la prescription médicamenteuse de classes 

thérapeutiques touchant une large partie de la population et pour lesquelles des études ont 

mis en évidence des usages inefficients ou non conformes aux recommandations (statines, 

antihypertenseurs, IPP, etc.).  

 La modernisation des supports de diffusion des RBP 

Au cours des années, le format des recommandations s’est progressivement 

diversifié et simplifié. Afin d’être lu plus facilement et plus rapidement par les médecins, 

plusieurs supports ont été élaborés et mis à leur disposition : un document complet de plus 

de 50 pages, mais aussi une synthèse de 4 à 8 pages et enfin, depuis 2011, un document 

interactif dénommé « reco2clics » qui permet une lecture ciblée. Les professionnels peuvent 

également avoir accès aux recommandations via le site internet de la HAS ou encore via le 

site internet « vidalrecos » proposé par Vidal. D’autres outils de diffusion des 

recommandations de bonne pratique sont également utilisés. On retrouve la presse 

médicale (ex : Prescrire, Le moniteur des pharmacies, etc.), les congrès, les colloques, les 

publications des sociétés savantes, les formations ou encore des fiches « mémos » 

proposées par l’Assurance Maladie (33).  
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Les logiciels d’aide à la prescription (LAP) jouent également un rôle important dans la 

pratique quotidienne des médecins hospitaliers et ambulatoires en permettant d’améliorer 

la qualité de la prescription, de faciliter le travail du prescripteur, de favoriser la conformité 

règlementaire des prescriptions, ainsi que d’améliorer l’efficience des prescriptions. Ces 

logiciels s’appuient sur une base de données sur les médicaments agrées par la HAS, ce qui 

est gage de qualité. Ensuite, ils permettent de détecter les contre-indications, les 

interactions, les incompatibilités physico-chimiques, les allergies, les redondances de 

substances actives ou encore les posologies journalières situées hors AMM. De plus, les LAP 

permettent aux médecins de prescrire en DCI, d’accéder à l’historique médicamenteux du 

patient ou encore d’avoir accès à des informations importantes et spécifiques concernant le 

médicament. Ces logiciels certifiés sont donc des outils importants pour favoriser et intégrer 

plus facilement les recommandations de bonne pratique dans la pratique quotidienne des 

médecins (37,38).  

 Les recommandations de pertinence des soins de la HAS 

 De nombreuses publications, sous différents formats, sont élaborées par la HAS afin 

d’améliorer la pertinence des actes diagnostics, des actes chirurgicaux ou encore la 

pertinence des prises en charge médicamenteuses. Concernant le médicament, on retrouve 

par exemple, une fiche « pertinence des soins » destinée au traitement de l’infection par 

Helicobacter Pylori chez l’adulte. On retrouve également sous la forme de messages courts, 

des recommandations de pertinence des soins portant sur les traitements de cardiologie ou 

encore sur le traitement de 1ère intention en cas de réaction allergique sévère (39).  

 La formation des professionnels  

 Une obligation de la formation médicale continue (FMC) existe pour les 

professionnels depuis 2002, sous la forme du développement professionnel continu (27).  

 L’analyse pharmaceutique  

 Pour ce qui est de l’officine, les bonnes pratiques de dispensation6 prévoient que 

l’analyse pharmaceutique de la prescription permet de vérifier « les posologies, les doses, les 

                                                           
6
 Arrêté du 28 novembre 2016 relatif aux bonnes pratiques de dispensation des médicaments dans les 

pharmacies d’officine, les pharmacies mutualistes et les pharmacies de secours minières. 
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durées de traitement, le mode et les rythmes d’administration, l’absence de contre 

indications, d’interactions et de redondances médicamenteuses »7. Notons que depuis le 1er 

janvier 2015, les pharmaciens d’officine perçoivent un honoraire de dispensation8 destiné à 

valoriser l’acte de dispensation. Différents niveaux d’analyse pharmaceutique existent : 

selon la Société française de pharmacie clinique (SFPC), la prise en charge de niveau 3 inclut 

la vérification du respect des objectifs thérapeutiques, et permet donc de s’assurer du 

respect et de l’application des RBP (40). 

 
Figure 5 : Niveau d’analyse pharmaceutique (40) 

 

 Rôle des industriels 

Les industriels du médicament et des technologies de santé ont également un rôle 

dans la diffusion du bon usage9. Les professionnels de santé doivent, dans ce cas précis, faire 

preuve d’esprit critique et de discernement car dans certains cas le message véhiculé sera 

orienté dans l’intérêt de l’industriel (24).   

 

 

 

                                                           
7
 Annexe de l’arrêté du 28 novembre 2016 relatif aux bonnes pratiques de dispensation des médicaments dans 

les pharmacies d’officine, les pharmacies mutualistes et les pharmacies de secours minières, mentionnées à 
l’article L. 5121-5 du Code de la santé publique. 
8
 Arrêté  du  28  novembre  2014  portant  approbation  des  avenants  n os  3,  4  et  5  à  la  convention 

nationale du 4 mai 2012 organisant les rapports entre les pharmaciens titulaires d’officine et l’assurance 
maladie. 
9
 Article L. 5121-14-3 du Code de la santé publique. 
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e. Mise en œuvre des recommandations de bonne pratique : 

L’un des principaux outils utilisés pour faire appliquer ces RBP est l’encadrement 

conventionnel. C’est ainsi que la convention de 1998-2005 fait des recommandations de 

bonne pratique, le remplaçant des références médicales opposables en tant qu’outil majeur 

de maîtrise médicalisée des dépenses de santé. De ce fait, afin de favoriser la conformité des 

pratiques médicales aux recommandations de bonne pratique, plusieurs formes de 

contractualisation, tantôt collective, tantôt individuelle, se sont développées au cours des 

années 2000 (31).  

 

3) La contractualisation avec les établissements de santé : 

 

a. Le contrat de bon usage des médicaments et des produits et prestations 

(CBUMPP) : 

Le contrat de bon usage des médicaments et des produits et prestations est un 

dispositif contractuel, créé en 2005,10 conclu pour une durée de 5 ans, entre les 

établissements hospitaliers, les ARS et l’Assurance Maladie. L’objectif de ce contrat est 

« d’engager et d’accompagner les établissements de santé dans une démarche de progrès 

qui participe à l’amélioration de la qualité des soins ». De plus, ce contrat « vise également à 

garantir la prescription à bon escient des médicaments et des dispositifs médicaux 

facturables en sus des prestations d’hospitalisation »11. En d’autres termes, ce dispositif 

contractuel s’inscrit dans une démarche globale d’amélioration de la qualité et de la sécurité 

des soins au sein des établissements de santé, via l’amélioration du bon usage des 

médicaments et des dispositifs médicaux. D’autre part, toujours dans une démarche de 

qualité et de pertinence des soins, le CBUMPP vise à garantir la pertinence des prescriptions 

des produits de santé inscrits dans la liste « en sus ». En effet, les spécialités 

pharmaceutiques et les dispositifs médicaux inscrits sur cette liste, se distinguent par leur 

caractère innovant et coûteux. C’est pourquoi, il est indispensable que leur prescription se 

fasse à bon escient et de manière pertinente. Enfin, le contrat de bon usage des 

médicaments et des produits et prestations ne concerne que les établissements de santé 

                                                           
10

 Décret du 24 août 2005.  
11

 Circulaire n°DHOS/E2/DSS/1C/2006/30 du 19 janvier 2006 relative à la mise en œuvre du CBUMPP. 
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ayant une activité MCO (médecine, chirurgie, obstétrique)12. En outre, il ne concerne pas les 

structures exerçantes exclusivement des activités de psychiatrie ou de SSR (soins de suite et 

de réadaptation). Toutefois, ce dispositif s’applique à l’ensemble des établissements de 

santé réalisant une activité de dialyse.  

En fonction de l’atteinte des objectifs du contrat, l’établissement de santé pourra entre 

autres bénéficier d’un taux compris entre 70 et 100 % pour le financement des produits de 

santé pris en charge par l’Assurance Maladie « en sus » des prestations forfaitaires 

d’hospitalisation13. En revanche, pour ce qui est des sanctions, elles ne s’appliquent qu’aux 

seuls médicaments et dispositifs médicaux facturables en sus des prestations 

d’hospitalisation.  

 

b. L’encadrement des prescriptions hospitalières exécutées en ville (PHEV) : 

Les prescriptions hospitalières de produits de santé (médicaments et dispositifs 

médicaux inscrits sur la liste des produits et prestations – LPP) exécutées en ville (PHEV) 

représentent un enjeu financier important, estimé à 7 milliards d’euros. De plus, la forte 

progression des dépenses de santé au sein de l’officine de ville est directement liée aux 

prescriptions hospitalières, de plus en plus nombreuses. En effet, ces dernières sont 

responsables de deux tiers de la croissance des dépenses des produits de santé en officine 

de ville. Plusieurs causes peuvent expliquer cette augmentation des dépenses : la 

prescription de classes de médicaments associées à des pathologies lourdes, au VIH, aux 

traitements anticancéreux, aux hépatites ou encore aux nouvelles modalités de prises en 

charge ambulatoire (chimiothérapie orale). Au total, 25 % des prescriptions remboursées par 

l’ONDAM de ville sont imputables aux prescriptions faites par les médecins hospitaliers (11). 

 Les accords-cadres nationaux de bon usage 

La loi du 13 août 2004 relative à l’assurance maladie met en place un nouveau 

dispositif contractuel afin d’améliorer la qualité des soins au sein des établissements de 

santé (article L. 6113-12 du Code de la Santé publique). Ainsi, c’est par le biais d’accords-

cadres nationaux signés entre l’Etat, l’Union nationale des caisses d’assurance maladie et les 

                                                           
12

 Décret n° 2013-870 du 27 septembre 2013 relatif au CBUMPP. 
13

 Circulaire n°DHOS/E2/DSS/1C/2006/30 du 19 janvier 2006 relative à la mise en œuvre du CBUMPP. 
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Fédérations nationales représentatives des établissements de santé, que la maîtrise 

médicalisée au sein des établissements de santé pourra être renforcée. L’objectif final est 

donc de favoriser le bon usage des soins, d’améliorer les pratiques hospitalières, ainsi que 

d’optimiser les dépenses des établissements de santé (41).  

Le premier accord-cadre national fut signé le 26 janvier 2006 et concerne les 

antibiotiques. En effet, face à une consommation ambulatoire et hospitalière d’antibiotiques 

de plus en plus importante et face aux résistances bactériennes de plus en plus fréquentes, 

ce premier accord-cadre vise à améliorer la pertinence en matière de prescription 

d’antibiotiques au sein des établissements de santé. L’objectif de cet accord est donc de 

diminuer de 10 %, sur trois ans, la consommation en volume d’antibiotiques au sein des 

établissements de santé. Les établissements signataires s’engagent donc à mettre en place 

un certain nombre d’indicateurs, tels que : la mise en place de protocoles de bon usage des 

antibiotiques ou encore le suivi des consommations d’antibiotiques en doses définies 

journalières (DDJ) pour 1000 journées d’hospitalisation. En contrepartie de ces efforts, les 

établissements signataires pourront recevoir une récompense financière à hauteur de 50 % 

des économies réalisées sur leurs prescriptions hospitalières délivrées en ville (PHDV) 

d’antibiotiques par rapport à l’année de référence. Cette incitation micro-économique 

s’inscrit ainsi dans une démarche, progressivement engagée depuis quelques années par les 

pouvoirs publics, de récompenser les efforts effectués par les médecins et par les 

établissements qui adhèrent aux nombreuses et nouvelles mesures de maîtrise médicalisée 

des dépenses. Cependant, de nombreuses contradictions sur ce dispositif sont 

identifiées (41) : aucun résultat quantitatif n’a été publié concernant les effets de cet accord-

cadre sur la consommation d’antibiotiques dans les établissements de santé ou encore sur 

ceux concernant les intéressements financiers versés. De plus, l’indicateur retenu, 

uniquement basé sur la mesure des évolutions des montants remboursés des PHDV 

d’antibiotiques, présente de nombreuses limites :  

- une diminution des montants remboursés n’est pas forcément synonyme de 

diminution des quantités délivrées ; 

- les variations épidémiques, les variations d’activité des établissements de santé, 

l’évolution des prix des médicaments ou encore l’arrivée sur le marché de nouveaux 

médicaments plus onéreux peuvent influencer ces dépenses ; 
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- la nature des antibiotiques remboursés n’a pas été recueillie pour le suivi de 

l’intéressement de l’accord, ce qui pose problème si l’on s’intéresse à la qualité des 

prescriptions (41).  

 Les indicateurs prévus pour l’intéressement devraient donc être « mieux fondés 

scientifiquement et suivis avec plus de précaution méthodologiques ». De plus, cela 

permettrait une meilleure adhésion des professionnels de santé qui, bien souvent, sont peu 

informés de l’existence de ces dispositifs et qui de plus ne sont pas concernés par les 

reversements de l’accord-cadre (41).   

Par la suite, plusieurs projets d’accords-cadres ont vu le jour, tels que l’accord 

concernant le bon usage des statines en prévention primaire (42,43). Cet accord est fondé 

sur le double constat suivant (44) : 

- Des pratiques de prescription non conformes aux recommandations de bonne 

pratique : un tiers des patients n’ont pas eu de dosage du LDL cholestérol avant 

instauration d’un traitement hypolipémiant, et plus de la moitié des patients traités 

ont un taux de cholestérol inférieur aux seuils préconisés par l’AFSSAPS ; 

- Les statines représentent le 1er poste de dépenses de médicaments du régime 

général de l’Assurance maladie. 

Un intéressement était également prévu pour les établissements de santé, fondé sur 

les dépenses évitées à l’Assurance maladie du fait de changements de pratiques concernant 

les prescriptions réalisées au sein de l’établissement et délivrées en officine. Le reversement 

prévu aux établissements était de 30 % des dépenses évitées à l’Assurance maladie. 

 Les contrats d’amélioration de la qualité et de l’organisation des soins relatifs aux 

prescriptions hospitalières exécutées en ville (CAQOS-PHEV) 

La régulation de l’évolution des dépenses de PHEV a été introduite dans la LFSS pour 

2010, sous la forme de deux taux prévisionnels publiés chaque année au Journal officiel et 

opposables aux établissements de santé14 :  

- le taux d’évolution des dépenses globales de PHEV 

                                                           
14

 Art. L.162-30-2 CSS. 
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- le taux prévisionnel de prescription des médicaments inscrits au répertoire des 

groupes génériques.  

En cas de dépassement de l’un ou l’autre de ces cibles, la signature d’un contrat 

d’amélioration de la qualité et de l’organisation des soins était proposée par l’ARS et 

l’Assurance maladie à l’établissement de santé concerné. Ce dispositif de régulation associe 

un mécanisme budgétaire (fixation de taux cibles d’évolution des dépenses) et médicalisé, 

au travers des outils suivants proposés pour améliorer l’efficience des PHEV :  

- suivi des pratiques individuelles de prescription, repérage des atypies ou des écarts 

avec les recommandations de bonnes pratiques, nécessitant au préalable une 

identification des prescripteurs par le numéro RPPS sur chaque ordonnance ; 

- séniorisation des prescriptions réalisées par les internes ; 

- développement de l’informatisation des prescriptions de sortie, afin d’apporter au 

médecin l’ensemble des informations utiles pour améliorer la qualité et l’efficience 

des prescriptions ; 

- diffusion des recommandations de bonnes pratiques de la HAS, mais également de 

documents élaborés par l’Assurance maladie (mémos génériques par exemple) (45). 

 

c. Le contrat d’amélioration de la qualité et de l’efficience des soins (CAQES) : 

Instauré à partir de  201615, le CAQES est un contrat qui lie les Agences régionales de 

santé, l’Assurance Maladie et les établissements de santé (publics et privés). Il vise à 

améliorer la qualité et la sécurité des pratiques médicales, ainsi que la pertinence des soins 

et des prescriptions au sein des établissements de santé, concernant les produits de santé, 

les actes ou encore les transports. Ce nouveau contrat est applicable depuis le 1er janvier 

201816, au sein de tous les établissements sanitaires (médecine, chirurgie obstétrique, 

hospitalisation à domicile, dialyse, soins de suite et de réadaptation, psychiatrie). Il remplace 

les contrats d’objectifs ultérieurement existants, à savoir : le contrat de bon usage des 

médicaments, produits et prestations (CBUMPP), le contrat d’amélioration des pratiques en 

établissements de santé (CAPES), le contrat de pertinence des soins. Ainsi que le contrat 

                                                           
15

 Article 81 de la loi de financement de la Sécurité sociale pour 2016. 
16

 Instruction interministérielle n° DSS/A1/CNAMTS/2017/234 du 26 juillet 2017 relative à la mise en œuvre du 
CAQES. 
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pour l’amélioration de la qualité et de l’organisation des soins sur les prescriptions 

hospitalières de médicaments exécutées en ville, la liste des produits et prestations et les 

dépenses de transport (CAQOS PHEV, liste en sus, transport).  

Ce contrat « simplifié » est constitué d’un volet obligatoire pour tous les 

établissements de santé et de plusieurs volets additionnels. [Annexe 3] 

Le volet obligatoire15 est relatif au bon usage des médicaments, des produits et des 

prestations. Parmi les objectifs concernant la maîtrise médicalisée des dépenses de 

médicaments, on peut identifier : 

- l’amélioration des PHEV sur la forme : déploiement de l’informatisation, de 

l’identification des prescripteurs par le numéro RPPS ; 

- le développement de l’utilisation des génériques et des biosimilaires, en intra 

hospitalier et dans les PHEV ;  

- la pertinence des prescriptions de spécialités pharmaceutiques de la « liste en sus ». 

Cette dernière est composée de médicaments innovants et coûteux pour lesquels la 

HAS juge que l’amélioration du service médical rendu (ASMR), pour l’indication 

considérée, est supérieure à l’ASMR du médicament inclus dans le tarif du séjour 

(GHS). Ainsi, le médicament sera entièrement remboursé à l’établissement de santé, 

en plus du tarif du GHS. Ce financement dérogatoire représente en 2016 une 

dépense de plus de 3 milliards d’euros, en constante progression depuis 2014. Ainsi, 

100 millions d’euros d’économies peuvent être réalisées en 2018 si ces types de 

prescriptions sont mieux contrôlés (11) ;  

- le développement de l’analyse pharmaceutique et de la « conciliation 

médicamenteuse » ; 

- la meilleure maîtrise des consommations d’antibiotiques ainsi que leurs résistances.  

Concernant les volets additionnels, il en existe trois : le volet « transport », le volet 

« pertinence » et le volet « amélioration des pratiques ». Ils ont une durée maximale de cinq 

ans. À ce jour, aucun de ces volets additionnels ne concerne la prescription 

médicamenteuse. 
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 Les volets obligatoires et additionnels seront évalués chaque année par l’ARS et 

l’organisme local d’Assurance Maladie. Ceci permettra de mesurer sur la base des objectifs 

et des indicateurs fixés dans chaque volet, le taux de réalisation du plan d’action et l’atteinte 

des objectifs fixés. Ainsi, en fonction des résultats obtenus, des actions considérées comme 

prioritaires pourront être engagées au niveau national ou au niveau régional. De plus, 

toujours en fonction des résultats obtenus et des volets concernés, l’établissement de santé 

pourra soit recevoir un intéressement ou soit recevoir une sanction (46,47). Les sanctions et 

les intéressements sont fixés par le directeur général de l’Agence régionale de santé après 

avis de l’Assurance Maladie. Leurs montants sont définis en fonction des résultats de la grille 

d’évaluation et chaque modulation de montant doit être motivée par le directeur général de 

l’ARS.  

 Premièrement, concernant l’intéressement17, à l’origine celui-ci ne concernait que 

deux volets additionnels du CAQES : les volets « transport » et « pertinence ». Ainsi, comme 

on l’a dit plus en amont, l’article 57 de la loi de financement de la Sécurité sociale de 2018 a 

étendu l’intéressement au « volet obligatoire » du CAQES. Par conséquent, en fonction des 

économies constatées et du degré de réalisation des objectifs du contrat, un intéressement 

pourra être versé à l’établissement sous la forme d’une dotation du fonds d’intervention 

régional (FIR). Cette dernière peut aller jusqu’à 30 % des économies réalisées.  

 Dans un deuxième temps, en cas de non atteinte de ces objectifs par les 

établissements, l’évaluation peut conduire à des sanctions18. Deux types de sanctions 

peuvent être appliquées : la sanction financière ou la mise sous accord préalable (MSAP).  

Tout d’abord, concernant la sanction financière, deux types de sanctions peuvent être 

choisies par le directeur général de l’ARS. Premièrement, une sanction financière 

correspondant à 1 % des produits reçus des régimes obligatoires d’Assurance Maladie par 

l’établissement au titre du dernier exercice clos, peut être prononcée. Cependant, la somme 

de cette sanction ne peut dépasser 5 % des produits reçus des régimes obligatoires 

d’Assurance Maladie par l’établissement au titre du dernier exercice clos. Par ailleurs, cette 

sanction peut s’appliquer à tous les volets du contrat. Deuxièmement, le directeur général 

de l’ARS peut choisir de réduire de 30 % la part prise en charge par l’assurance maladie des 
                                                           
17

 Loi n° 2017-1836 du 30 décembre 2017 de financement de la Sécurité sociale pour 2018. 
18

 Instruction interministérielle n° DSS/A1/CNAMTS/2017/234 du 26 juillet 2017 relative à la mise en œuvre du 
Contrat d’amélioration de la qualité et de l’efficience des soins. 
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spécialités pharmaceutiques, des produits et des prestations mentionnées à l’article L.162-

22-7 du Code de la Sécurité sociale19. Cette réduction de la part prise en charge pour les 

produits de santé de la « liste en sus » ne s’applique qu’en cas de manquements relatifs aux 

produits de santé.  

Ensuite, en cas de mise sous accord préalable, l’établissement de santé devra 

systématiquement, pour les actes, prestations ou prescriptions ciblés, recueillir l’accord 

préalable du service médical de l’assurance maladie. La MSAP s’applique à tous les actes, 

prestations et prescriptions ciblés sauf en cas d’urgence pour le patient.  

Enfin, comme pour les intéressements, le niveau de sanction peut être modulé par le niveau 

de réalisation des objectifs complémentaires.  

Pour terminer, après réception de la décision du directeur général de l’ARS, un délai 

de 15 jours est fixé pour appliquer l’intéressement ou la sanction. En cas de désaccord sur la 

sanction prononcée, de la part de l’établissement, celui-ci peut présenter des observations 

écrites ou demander une audition.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                           
19

 Arrêté du 27 avril 2017 relatif au CAQES. 
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Figure 6 : Procédure relative à l’application d’une sanction ou au versement d’un 
intéressement après réception du rapport d’évaluation du CAQES 20 

 

 

En cas de contestation, différentes voies de recours20 existent et peuvent être sollicitées 

selon le type de contestation.  

 

 

 

 

                                                           
20

 Instruction interministérielle n° DSS/A1/CNAMTS/2017/234 du 26 juillet 2017 relative à la mise en œuvre du 
Contrat d’amélioration de la qualité et de l’efficience des soins. 
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Figure 7 : CAQES : voies de recours possibles selon le type de contestation21 

 

Comme on peut le voir dans le tableau ci-dessus, en cas de contestation de la sanction ou du 

montant de la sanction ou de l’intéressement, alors le tribunal administratif (TA) sera 

sollicité. En revanche, si la contestation concerne les modalités de recouvrement de la 

sanction ou de l’intéressement, alors sera sollicité le tribunal des affaires de Sécurité sociale 

(TASS).  

 

4) La contractualisation avec les professionnels de santé libéraux : 

 

a. Les premières formes de contractualisation : 

Il s’agit des accords de bon usage des soins (AcBUS) et des contrats de bonne 

pratique (CBP) à partir de 2000. Ces dispositifs contractuels visent notamment à modérer la 

prescription et à améliorer le « bon usage du médicament » des classes thérapeutiques 

suivantes : statines, inhibiteurs de la pompe à protons (IPP), antibiotiques, psychotropes, 

antihypertenseurs (IEC, sartans), antiagrégants plaquettaires et médicaments génériques 

(19).  

Dans l’exemple de l’accord de bon usage des soins relatifs aux antiagrégants 

plaquettaires (AAP)22, le constat initial est le suivant : 65 % des dépenses liées à la 

prescription d’un médicament de cette classe sont générées par les 25 % de patients qui ne 

                                                           
21

     Instruction interministérielle n° DSS/A1/CNAMTS/2017/234 du 26 juillet 2017 relative à la mise en œuvre 
du Contrat d’amélioration de la qualité et de l’efficience des soins. 
22

 Accord de bon usage des soins relatif à l’utilisation des antiagrégants plaquettaires : 
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000000461073 

https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000000461073
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sont pas traités par aspirine. L’objectif est donc de sensibiliser les prescripteurs sur la place 

de l’aspirine comme antiagrégant plaquettaire dans la prévention secondaire des accidents 

thrombotiques. L’indicateur suivant est donc retenu : nombre de patients sous aspirine seule 

ou associée à un autre AAP / Ensemble des patients sous AAP. À la fin de l’année 2007, une 

augmentation d’au moins 5 points de cet indicateur est attendue.  

Ces différents accords conventionnels peuvent donner droit à une rémunération 

supplémentaire pour les professionnels, en contrepartie de l’atteinte d’objectifs chiffrés, 

fixés en référence aux recommandations de bonne pratique dans le but de modifier les 

comportements des professionnels (31). Cette incitation économique qui vise à 

récompenser le suivi des recommandations, montre des résultats globalement 

encourageants comme nous pourrons le voir en deuxième partie.  

 

b. Le contrat d’amélioration des pratiques individuelles (CAPI) : 

 Le contrat d’amélioration des pratiques individuelles (CAPI) est un contrat élaboré 

par l’Assurance Maladie en avril 200923, qui propose aux médecins généralistes 

conventionnés de s’engager dans une démarche de santé publique en vue d’améliorer leurs 

pratiques professionnelles et de favoriser les actions de prévention et de suivi des maladies 

chroniques. Le CAPI est donc un outil de maîtrise médicalisée des dépenses de santé, basé 

sur trois grands axes. Le premier axe est la prévention, que ce soit en matière de prévention 

des risques médicamenteux, mais aussi en matière de dépistage ou encore de vaccination. 

Le second axe est le suivi des maladies chroniques (diabète et hypertension artérielle). Enfin, 

le troisième axe concerne l’optimisation des prescriptions. À terme, le but sera de modifier 

les comportements des praticiens et ainsi réduire les dépenses inutiles des produits de 

santé. Chaque objectif est élaboré selon les recommandations de la HAS et de l’AFSSAPS 

(ancienne ANSM), et fixé pour une durée de trois ans. Pour souscrire au CAPI, le médecin 

doit en faire la demande auprès de sa Caisse primaire d’Assurance Maladie et renvoyer le 

document signé et complété à cette dernière (48,49).  

                                                           
23

 Décision du 9 mars 2009 de l'Union nationale des caisses d'assurance maladie relative à la création d'un 
contrat type d'amélioration des pratiques à destination des médecins libéraux conventionnés, publiée au JO du 
21 avril 2009 
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Si l’on s’intéresse de plus près aux indicateurs du CAPI en rapport avec la maîtrise 

médicalisée des dépenses de médicaments, pour ce qui est du volet « prévention », les 

médecins traitants sont encouragés à vacciner les patients de plus de 65 ans contre la grippe 

saisonnière. Concernant le volet « risque iatrogénique », l’objectif sera de diminuer la 

prescription de vasodilatateurs et de benzodiazépines à t1/2 vie longue chez les personnes 

âgées de plus de 65 ans. Pour le volet « suivi du diabète », l’objectif sera d’augmenter la part 

de patients diabétiques (hommes de plus de 50 ans et femmes de plus de 60 ans), traités 

avec l’association antihypertenseur + statines, par rapport à la part de patients diabétiques 

traités uniquement en association avec un antihypertenseur. De la même manière, un des 

indicateurs sera d’augmenter la part des patients diabétiques traités par antihypertenseurs + 

statines + aspirine à faible dose par rapport à celle des patients diabétiques traités par 

antihypertenseur et statines seuls. Ensuite, pour ce qui est de l’optimisation des 

prescriptions, le volet « générique » vise à encourager les médecins à prescrire les 

antibiotiques, les IPP, les statines, les antihypertenseurs et les antidépresseurs dans le 

répertoire des génériques. Pour finir, afin d’améliorer l’efficience des prescriptions, les 

professionnels sont encouragés à privilégier les IEC aux sartans et à privilégier la prescription 

d’aspirine à faible dose, chez les personnes traités par un antiagrégant plaquettaire (50).   

Ci-dessous, le détail des objectifs et indicateurs du CAPI :  

 

Figure 8 : Objectifs et indicateurs du CAPI (50) 
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Tous ces indicateurs s’appuient sur les recommandations de bonne pratique, rédigées en 

conformité avec les données actuelles de la science. Leurs pertinences et leurs caractères 

sont donc fondés scientifiquement. Par ailleurs, Il est très intéressant de comparer ces 

indicateurs avec ceux qui seront ensuite définis lorsque le CAPI sera remplacé par la ROSP. 

En effet, l’ensemble de ces indicateurs a été repris pour la ROSP des médecins. Certains 

d’entre eux ont d’ailleurs été modifiés afin d’être plus précis et spécifique. Enfin, des 

indicateurs supplémentaires ont également été crées.  

En contrepartie du respect du CAPI, une rémunération proportionnelle aux objectifs atteints 

sera reversée aux médecins. Ainsi, ce nouveau mode de rémunération, novateur en France 

mais déjà présent dans de nombreux pays européens, correspond à une attente de la part 

des médecins généralistes qui souhaitent une diversification dans leur mode de 

rémunération (48).  
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Enfin, suite à des résultats encourageants (qui seront vus en détail dans la deuxième partie 

de cette thèse), le CAPI sera généralisé à partir de 2012, au sein de la nouvelle convention 

médicale et sera renommé : Rémunération sur objectifs de santé publique (ROSP).  

 

c. La rémunération sur objectifs de santé publique (ROSP) des médecins libéraux  

La ROSP a été signée par l’Assurance Maladie ainsi que par quatre des cinq syndicats 

représentatifs des médecins (CSMF, SML, MG France et FMF), pour une entrée en vigueur le 

1er janvier 2012. Elle permet ainsi d’apporter une diversification supplémentaire dans les 

modes de rémunération des médecins. En effet, en plus du paiement à l’acte qui reste le 

socle majeur de la rémunération des médecins, une rémunération à la performance sur 

objectifs de santé publique vient s’additionner (51). Fondées sur l’atteinte d’objectifs de 

santé publique, les modalités de rémunération sont fixées pour une durée de cinq ans, avec 

chaque année, une évaluation.  

À l’origine, elle concerne tous les médecins libéraux conventionnés, avant d’y 

intégrer progressivement les médecins spécialistes en cardiologie et maladies cardio-

vasculaires24, les médecins spécialistes en gastro-entérologie et hépatologie25, les médecins 

endocrinologues, diabétologues et nutritionnistes26  et enfin les pharmaciens27 (52,53).     

L’objectif de la ROSP est d’améliorer la qualité des soins des patients chroniques, de 

développer la prévention, de renforcer l’efficience des prescriptions, mais aussi de 

moderniser et de simplifier les conditions d’exercice des professionnels de santé (54).  

 

 La ROSP pour les médecins traitants de l’adulte :  

Ce dispositif repose sur le suivi d’indicateurs portant à la fois sur l’organisation du 

cabinet, mais surtout et en grande majorité sur la qualité de la pratique médicale. Les 

thèmes et le contenu des indicateurs sont définis préalablement par les partenaires 

conventionnels, à savoir les représentants des médecins lors des négociations 

                                                           
24

 Avenant n°7 du 14 mars 2012. 
25

 Avenant n°10 du 14 février 2013. 
26

 Avenant n°4 du 20 décembre 2017. 
27

 Convention nationale des pharmaciens titulaires d’officine de 2012. 
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conventionnelles. Ils se basent sur les avis et les référentiels rédigés par les différentes 

agences sanitaires et autorités publiques de santé : la HAS, l’INCA, l’ANSM, l’Agence 

nationale de santé publique, ainsi que les recommandations internationales et les 

propositions du Collège de médecine générale (52,55).  

Comme on a pu le voir précédemment, les médecins sont extrêmement attachés à 

leur indépendance professionnelle. C’est pourquoi, de par son caractère facultatif, la ROSP 

préserve à la fois l’autonomie et l’indépendance du professionnel de santé, tout en le 

guidant dans sa pratique professionnelle afin de la faire évoluer et de l’améliorer. Ainsi, en 

valorisant ses efforts la ROSP, s’attache à ce que le professionnel de santé optimise sa 

pratique médicale vers une meilleure qualité des soins, ainsi que vers une plus grande 

efficience. En effet, l’amélioration des pratiques individuelles est intimement liée à 

l’amélioration des dépenses de santé.  

Pour ce qui est du volet « qualité de la pratique médicale », la convention de 2011, 

fait état de 24 indicateurs. Ceux-ci seront portés à 29, par la convention de 2016. Il est 

important de savoir que chaque indicateur est indépendant des autres, et que pour chacun 

d’entre eux, un objectif est fixé. Par ailleurs, il n’est pas nécessaire d’atteindre 100 % de 

l’objectif pour percevoir une rémunération. Pour un objectif réalisé en entier, le médecin 

reçoit la totalité de la rémunération. Néanmoins, une rémunération moindre sera tout de 

même perçue par le professionnel, si une progression vers un objectif est en cours. Le calcul 

de la rémunération dépend du nombre total de points acquis. Le nombre maximal de points 

pour le volet « qualité de la pratique médicale » est de 1000, et chaque point vaut 7 euros. 

Pour finir, les modalités de rémunération sont fixées pour une durée de 5 ans (56).  

 
Figure 9 : ROSP : Répartition des points (56) 
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Actuellement, les indicateurs en rapport avec la maîtrise médicalisée des dépenses 

de médicaments, sont au nombre de 17. Par rapport aux indicateurs du CAPI, on peut voir 

que certains indicateurs ont été repris à l’identique alors que d’autres ont été modifiés ou 

complétés. D’autre part, depuis la création de la ROSP en 2011, de nouveaux indicateurs ont 

été crées et d’autres ont subi des modifications. Enfin, les objectifs cibles et les nombres de 

points ont eux aussi évolué au cours du temps (56). Le détail des indicateurs de la ROSP 

médecins traitants liés à la prise en charge médicamenteuse est présenté dans la figure 10. 

  

Figure 10 : Indicateurs et objectifs de la ROSP médecin traitant de l’adulte  (56) 

 

 

 

Figure 8 : Indicateurs et objectifs de la ROSP médecins traitants de l’adulte 
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Si l’on s’intéresse plus en détail à ces indicateurs, ainsi qu’à leur évolution au fil des 

années, on peut tout d’abord dire, que grâce à l’expansion des médicaments génériques et 

des biosimilaires, le volet « efficience » s’est agrandi. De ce fait, les médecins généralistes 

sont encouragés à prescrire de plus en plus de molécules dans le répertoire des génériques. 

En plus des statines et des antihypertenseurs qui figuraient dans le CAPI et dans la ROSP en 

2011, de nouvelles catégories de médicaments sont apparues au cours du temps, telles que 

les médicaments de l’incontinence urinaire ou encore les médicaments de l’asthme. Par 

ailleurs, la prescription de biosimilaires pour l’insuline glargine est également encouragée. 

Toujours concernant l’efficience des prescriptions, l’indicateur « part des patients MT traités 

par aspirine à faible dosage parmi l’ensemble des patients MT traités par antiagrégants 

plaquettaires » est restée inchangée depuis le CAPI (seul son objectif cible a été revu à la 

hausse). Un nouvel indicateur en lien avec la maîtrise médicalisée des dépenses de 

médicaments, a en revanche fait son apparition : il vise à inciter les médecins à traiter les 

patients diabétiques avec la metformine. Ce nouvel indicateur se base sur les 

recommandations de bonne pratique actuelles, qui recommandent de prescrire en première 

intention la metformine lorsque aucune contre-indication à ce médicament n’existe.  

Ensuite,  pour ce qui est du volet « prévention », on retrouve une incitation à vacciner contre 

la grippe saisonnière les sujets de plus de 65 ans (cet indicateur existe depuis le CAPI). 

Néanmoins, afin d’être plus efficace, un nouvel indicateur a été crée. Son objectif est 

d’inciter les médecins traitants à vacciner contre la grippe saisonnière, les patients de 16 à 

64 ans, en ALD ou atteints d’une maladie respiratoire chronique. D’autre part, afin d’agir sur 

la iatrogénie médicamenteuse, la ROSP vise à limiter l’initiation d’un traitement sous 

benzodiazépines, qu’il soit hypnotique ou anxiolytique, ainsi que sa durée de prescription 

(respectivement inférieure à 4 semaines et à 12 semaines). Face à un nombre 

d’hospitalisation de plus en plus élevé au fil des années, ces indicateurs ont été modifiés afin 

que la prescription de benzodiazépines, responsables d’effets indésirables graves chez la 

personne âgée, soit de plus en plus stricte. De plus, toujours en lien avec la iatrogénie 

médicamenteuse, un nouvel indicateur de la ROSP a été crée. Ce dernier stipule qu’aucun 

patient de plus de 75 ans, ne présentant pas l’ALD pour troubles psychiatriques, ne doit avoir 

plus de deux psychotropes prescrits. Enfin, concernant l’antibiothérapie, face à un taux de 

résistance aux antibiotiques de plus en plus élevé, un indicateur a été crée afin de diminuer 



58 
 

le nombre de prescriptions d’antibiotiques générateurs d’antibiorésistance (amoxicilline + 

acide clavulanique, céphalosporine de 3ème et 4ème génération, fluoroquinolones). Un autre 

indicateur n’a lui pas évolué depuis 2011, il concerne la limitation du nombre de traitement 

par antibiotique chez les sujets âgés de 16 à 65 ans et sans ALD (56).  

Pour terminer, concernant le volet « suivi des pathologies chroniques », au sujet des patients 

à risque cardio-vasculaire, la ROSP préconise d’évaluer ce risque à l’aide de l’outil SCORE en 

amont de la prescription de statines. Cet indicateur apparu dernièrement vise à rendre plus 

pertinente la prescription de statines. Enfin, la ROSP incite les médecins traitants à suivre la 

recommandation : statine + antiagrégant plaquettaire + IEC ou sartan en cas d’antécédent 

de maladie cardio-vasculaire ou d’AOMI (artériopathie oblitérante des membres inférieurs). 

En conclusion, au fil des années de nouveaux indicateurs sont apparus en lien avec 

les problématiques actuelles de santé publique, concernant à la fois la non-pertinence de 

certaines prescriptions, et à la fois le manque d’efficience de celles-ci. Par ailleurs, pour les 

indicateurs restés inchangés au cours du temps, on peut néanmoins noter que leurs objectifs 

cibles n’ont eux cessé d’augmenter. Ainsi, au moyen d’une régulation médicalisée de plus en 

plus exigeante concernant le médicament, l’assurance maladie ainsi que les pouvoirs publics 

espèrent réduire durablement dans le temps, leurs dépenses. Enfin, il est important de noter 

que si les indicateurs de la ROSP sont modifiés au cours du temps, c’est pour être en 

permanence en accord avec les données actuelles de la science et donc pour être en accord 

avec les recommandations de bonne pratique, qui ne cessent d’évoluer (56).  

 

 Les autres ROSP de médecins : 

Même si la rémunération sur objectifs de santé publique concerne en grande 

majorité les médecins traitants de l’adulte, quelques autres médecins spécialistes ont été 

progressivement intégrés au dispositif, comme on a pu le voir précédemment. Comme pour 

les médecins traitants de l’adulte, le calcul de la ROSP est basé sur le nombre de points 

obtenus, sachant que chaque point vaut 7 euros.  
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- CARDIOLOGIE : 

Pour ce qui est des indicateurs reliés à la maîtrise médicalisée des dépenses de 

médicaments, on retrouve au sein du volet « efficience des prescriptions », l’incitation à 

prescrire les médicaments antihypertenseurs et les statines dans le répertoire des 

génériques. En ce qui concerne le volet « prévention », les indicateurs visent à inciter les 

médecins cardiologues à prescrire un diurétique au sein de la trithérapie anti hypertensive, 

mais aussi à limiter les traitements par clopidogrel, Duoplavin®, prasugrel ou ticagrelor lors 

de l’année N-2. Pour finir, le volet « suivi des pathologies chroniques » comprend deux 

indicateurs importants en lien avec les médicaments : « part des patients avec antécédent 

d’infarctus du myocarde dans les deux ans précédents, traités par bétabloquants, statines, 

AAP et IEC ou sartans » et « part des patients atteints d’insuffisance cardiaque traités par 

bétabloquants et IEC ou sartans » (57). 

Figure 11 : Indicateurs et objectifs de la ROSP des médecins spécialistes en cardiologie et maladie vasculaire(57) 
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- GASTRO-ENTEROLOGIE ET HEPATOLOGIE :  

Pour cette ROSP, aucun indicateur n’est en rapport avec la maîtrise médicalisée des 

dépenses de médicaments (58).  

 
- ENDOCRINOLOGIE, DIABETOLOGIE, NUTRITION : 

Pour ce qui est des indicateurs en rapport avec la maîtrise médicalisée des dépenses 

de médicaments, on retrouve au sein du volet « suivi des pathologies chroniques », 

l’indicateur « part des patients diabétiques de moins de 70 ans traités par insuline seule qui 

sont traités selon un schéma de « basal bolus » ». Enfin, pour le volet « efficience des 

prescriptions », l’indicateur qui nous intéresse ici, est : « part des patients de moins de 80 

ans mis sous insuline l’année N-1 pour lesquels l’initiation de traitement a été faite à 

l’hôpital » (53). 

 
- MEDECINS TRAITANTS DES ENFANTS DE MOINS DE 16 ANS :  

 

Concernant les indicateurs en lien avec la régulation médicalisée des dépenses de 

médicaments, on retrouve pour le volet « suivi des pathologies chroniques », la « part des 

patients MT de 1 à 16 ans présentant un asthme persistant traités par corticoïdes inhalés 

et/ou anti leucotriènes ». Pour le volet « prévention », on a deux indicateurs en lien avec la 

vaccination. Le premier vise à augmenter la part des patients MT de moins de 2 ans ayant 

reçu deux doses du vaccin ROR. Le second, vise lui à augmenter le nombre de patient MT de 

moins de 18 ans ayant reçu une dose de vaccin anti méningocoque C. Enfin, pour ce qui est 
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de l’antibiorésistance, les deux indicateurs ont pour objectifs de limiter le nombre d’enfants 

sous antibiotiques traités par céphalosporine de 3ème ou 4ème génération (59,60).  

Figure 12 : Indicateurs et objectifs de la ROSP médecin traitant de l’enfant de moins de 16 ans (60) 

 

 

d. La rémunération sur objectifs de santé publique des pharmaciens : 

La convention nationale des pharmaciens, publiée le 6 mai 2012 au Journal officiel, 

marque une évolution du métier de pharmacien. Signée entre l’Union nationale des caisses 

d’assurance maladie (Uncam) et les trois syndicats représentatifs des pharmaciens, elle a 

pour objectif de revaloriser le rôle du pharmacien en matière de santé publique, via la 
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création de nouveaux modes de rémunération, diversifiés et axés sur la qualité, l’efficience 

et la modernisation. Cette convention nationale sera complétée au fil des années par de 

nombreux avenants, élargissant un peu plus les missions du pharmacien d’officine.  

Au sein de cette convention, on retrouve trois principaux volets liés à la maîtrise 

médicalisée des dépenses de médicaments : le volet « substitution », le volet « stabilité de la 

délivrance de médicaments génériques » et le volet consacré à l’accompagnement 

pharmaceutique des patients atteints de maladies chroniques. D’autres volets relatifs à la 

maîtrise médicalisée des dépenses de médicaments font également l’objet d’une 

rémunération sur objectifs de santé publique. C’est le cas du volet « RPPS », introduit par 

l’avenant n°9 de la convention nationale des pharmaciens d’officine. Il porte sur la 

transmission par le pharmacien, du numéro d’identification des prescripteurs hospitaliers au 

répertoire partagé des professionnels de santé (RPPS), lors de la facturation. Grâce à 

l’identification des prescripteurs, cette action réalisée par les pharmaciens, vise à améliorer 

le suivi de la pertinence des prescriptions hospitalières exécutées en ville (61).  

 

 Le volet « substitution » de la ROSP génériques : 

Afin d’améliorer l’efficience de la prescription, la convention nationale des 

pharmaciens titulaires d’officine valorise l’engagement des pharmaciens en faveur de la 

délivrance de médicaments génériques. Cet engagement fait partie de la ROSP des 

pharmaciens. Ainsi, en fonction du taux de génériques délivrés, une rémunération 

supplémentaire sera perçue par le pharmacien, si celui-ci répond favorablement aux 

indicateurs fixés concernant un certain nombre de molécules. Les objectifs en termes de 

substitution ont été définis et renouvelés via la succession de trois avenants28. Ces objectifs 

s’inscrivent dans la continuité de ce qui a déjà été entrepris depuis 2012 par la profession, en 

faveur de la délivrance des médicaments génériques. Par ailleurs, l’avenant n°929 a introduit 

une importante réactualisation du texte conventionnel sur la délivrance des médicaments 

génériques, renforçant et étoffant, une fois de plus, les indicateurs. De plus, un principe de 

« bolus/malus » a été instauré afin d’inciter les pharmacies à être performantes sur 

                                                           
28

 Avenant n°2 (publié le 15 novembre 2013), Avenant n°3 (publié le 2 décembre 2014) et Avenant n°6 (publié 
le 4 juin 2015). 
29

 Publié au Journal officiel le 28 juin 2016. 
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l’ensembles des indicateurs de la ROSP et non pas uniquement sur certains d’entre eux, 

comme cela a pu être le cas. Ensuite, dans la lignée de la ROSP 2016, l’avenant n°1030, 

actualise une fois de plus les indicateurs de la ROSP « génériques » et deux nouvelles 

mesures incitatives sont introduites. Dernièrement, l’avenant n°1331, établit une nouvelle 

liste de molécules ciblées par la ROSP « génériques » 2018. Ainsi, à ce jour, les molécules 

ciblées sont au nombre de 20 (contre 27 en 2017). S’y ajoute l’indicateur « reste du 

répertoire », ainsi que deux nouvelles molécules : Ezetimibe et Ezetimibe + Simvastatine. On 

trouvera ci-dessous, un tableau récapitulatif des molécules ciblées par la ROSP 

« génériques » de 2018 (62).  

 
Figure 13 : Tableau des molécules ciblées par la ROSP génériques de 2018 (62) 

                                                           
30

 Publié le 16 décembre 2017. 
31

 Signé le 28 février 2018. 

 
 

Molécules 
 

 
Taux de 
départ 

 
Seuil 

intermédiaire 

 
Seuil 

intermédiaire 2 

 
Seuil 

intermédiaire 3 

 
Economie 

potentielle par 
rapport au taux de 

départ 

Atorvastatine 81% 86% 91% 96% 19,3 M€ 
Rosuvastatine 81% 86% 91% 96% 18,1 M€ 
Metformine 81% 86% 91% 96% 8,1 M€ 

Esoméprazole 81% 86% 91% 96% 7,4 M€ 
Pravastatine 81% 86% 91% 96% 7,4 M€ 
Montelukast 81% 86% 91% 96% 6,3 M€ 
Quétiapine 78% 83% 88% 93% 7,2 M€ 

Lercanidipine 81% 86% 91% 96% 5,5 M€ 
Simvastatine 81% 86% 91% 96% 5,5 M€ 
Oméprazole 81% 86% 91% 96% 4,8 M€ 
Tramadol + 

Paracétamol 
81% 86% 91% 96% 5 M€ 

Duloxétine 81% 86% 91% 96% 4,3 M€ 
Ramipril 81% 86% 91% 96% 4,2 M€ 

Pantoprazole 81% 86% 91% 96% 4 M€ 
Oxycodone 25% 30% 35% 40% 13,7 M€ 
Gliclazide 81% 86% 91% 96% 3,4 M€ 

Valaciclovir 81% 86% 91% 96% 3,2 M€ 
Clopidogrel 80% 85% 90% 96% 3,3 M€ 
Repaglinide 81% 86% 91% 96% 2,9 M€ 

Escitalopram 81% 86% 91% 96% 2,8 M€ 
Reste du répertoire 
et Emtricitabine + 

Ténofovir 

81% 86% 91% 96% 131,2 M€ 

Ezetimibe 60% 70% 75% 80% 20,2 M€ 
Ezetimibe + 

Simvastatine 
60% 70% 75% 80% 24,9 M€ 
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Plusieurs molécules ne sont toujours pas comptabilisées pour la ROSP « génériques » et sont 

donc exclues du suivi, en raison de difficultés identifiées. C’est le cas du mycophénolate 

mofétil, de la buprénorphine, de la l-thyroxine et de la classe thérapeutique des 

antiépileptiques (lamotrigine, valproate de sodium, prégabaline, levetiracetam, topiramate, 

zonisamide) (62).  

Par ailleurs, l’indicateur « reste du répertoire » représente l’ensemble du répertoire 

générique conventionnel, duquel on a déduit les 22 molécules ciblées individuellement (63).  

Enfin, en termes d’objectif de pénétration des génériques, l’avenant n°12, particulièrement 

ambitieux, fixe pour 2018 le taux à 90 % (contre 86 % en 2017 et 2016) (63). 

  

 La ROSP « stabilité de la délivrance des médicaments génériques » : 

Concernant la qualité de la dispensation, depuis 2012, les pharmaciens s’engagent à 

ce que 90 % des patients de plus de 75 ans n’aient qu’une seule marque de générique 

délivrée (pour les 11 molécules identifiées) afin de limiter le risque de confusion entre les 

médicaments. L’avenant n°2, l’avenant n°3 et l’avenant n°9 ont actualisé la liste des 

molécules incluses dans la stabilité de la délivrance des médicaments génériques pour les 

plus de 75 ans, la faisant ainsi évoluer à 19 molécules. Il est important que les pharmaciens 

soient au courant de cette mesure et qu’ils la respectent. En effet, en limitant le risque de 

confusion entre les médicaments, on améliore non seulement l’observance du patient, mais 

aussi son état de santé grâce à une prise en charge optimale de sa pathologie. Pour finir, 

comme pour la ROSP « génériques », cet engagement est valorisé par une rémunération sur 

objectifs de santé publique (64).  
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Figure 14 : Liste des 19 molécules concernées par la ROSP « stabilité de la délivrance des 
médicaments génériques » (64) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 La ROSP accompagnement des patients atteints de pathologies chroniques : 

Toujours concernant la qualité de la dispensation, les patients sous anticoagulants 

oraux et les patients asthmatiques peuvent être accompagnés par le pharmacien afin de 

prévenir tous risques de iatrogénie, de les conseiller et de les informer sur l’importance de 

l’observance et du suivi du traitement. Pour cela, deux entretiens pharmaceutiques peuvent 

être réalisés auprès du patient, donnant droit à une rémunération annuelle de 30 ou 50 

euros par patient selon les modalités de l’accompagnement. Ainsi, l’avenant n°132, qui 

concerne l’accompagnement des patients sous traitements chroniques par AVK, et l’avenant 

n°433 pour les patients asthmatiques, encadrent la mise en œuvre de ce dispositif. Ces deux 

dispositifs d’accompagnement font également partie de la ROSP. De plus, depuis le 28 juin 

2016, l’avenant n°8 intègre au sein du dispositif d’accompagnement des patients atteints de 

maladies chroniques, les patients traités par AOD, avec le même mode de rémunération. Par 

la suite, l’avenant n°11 fera évoluer ce dispositif d’accompagnement en le centrant 
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 Publié au Journal officiel le 27 juin 2013. 
33

 Publié le 2 décembre 2014. 
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Clopidogrel Aripiprazole 

Olanzapine Gliclazide 

Escitalopram Irbésartan 

Pravastatine Quétiapine 

Montelukast Valsartan 

Simvastatine Duloxétine 

Metformine Irbésartan + Hydrochlorothiazide 
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davantage sur les besoins du patient, de manière à ce que chaque entretien réalisé soit 

personnalisé et ciblé sur les points faibles du patient, ainsi que sur ses principales attentes. 

Cette mesure de maîtrise médicalisée est donc très importante puisqu’elle a pour rôle 

d’améliorer l’observance du patient vis-à-vis de ces traitements importants. En effet, une 

mauvaise observance de la part du patient peut être responsable de complications à la fois 

néfastes pour la santé du patient mais aussi néfastes en matière de dépenses pour 

l’assurance maladie (64). 

 

 Les bilans partagés de médication : 

Le 16 décembre 2017 a été publié l’avenant n°11 qui, comme les précédents 

avenants, s’inscrit dans la continuité des objectifs de la convention nationale de 2012. Cet 

avenant introduit l’élargissement du périmètre des rémunérations perçues par le 

pharmacien d’officine, en contrepartie d’engagements individualisés de santé publique dans 

le but d’augmenter la qualité, l’efficacité et l’efficience de notre système de santé. Cette 

nouvelle forme de rémunération se matérialise sous la forme de bilans partagés de 

médication, mis en œuvre par l’avenant n°1234.  

 Ce dispositif constitue un nouvel axe de rémunération sur objectifs de santé publique 

pour le pharmacien, via le versement d’une rémunération annuelle de 60 euros par patient, 

la première année, et de 20 euros ou 30 euros les années suivantes. De manière générale, ce 

dispositif vise à accompagner les sujets âgés polymédiqués sous traitements chroniques afin 

d’améliorer et d’optimiser leur prescription médicamenteuse. L’objectif final étant 

d’améliorer l’observance du patient et de prévenir tous risques de iatrogénie 

médicamenteuse (64).  

 Comme on a pu le voir plus en amont de ce travail, de nombreux indicateurs de la 

ROSP médecins et pharmaciens sont reliés à la lutte contre la iatrogénie médicamenteuse, 

notamment chez le sujet âgé. En effet, ce dernier, dont la vulnérabilité et la fragilité 

s’accroissent au fil du temps, se doit d’être pris en charge, de manière beaucoup plus 

assidue, par les pharmaciens. Garant de la sécurité et du bon usage des médicaments, le 

pharmacien pourra donc, grâce à la mise en place du bilan partagé de médication, dialoguer 
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 Publié au Journal officiel le 16 mars 2018. 
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et avoir un rôle d’information et de prévention auprès du patient. Ainsi, l’objectif est 

d’évaluer l’observance et la tolérance au traitement. D’autre part, il peut, en coordination 

avec les médecins, analyser et évaluer les traitements prescrits afin d’identifier tous risques 

d’interactions médicamenteuses (64).  

Dans un premier temps, un certain nombre de conditions doivent être respectées 

pour avoir droit au versement de la ROSP. En effet, les patients qui peuvent être inclus au 

sein de ce dispositif doivent, soit avoir plus de 65 ans et être en affection de longue durée 

(ALD), ou soit avoir plus de 75 ans. Puis, le patient doit avoir une prescription médicale d’au 

moins cinq traitements chroniques différents soumis à prescription médicale remboursables 

ou non remboursables. Enfin, la durée de prescription des traitements doit être supérieure 

ou égale à 6 mois (64).  

Ensuite, lorsque le patient remplit ces critères d’adhésion, le pharmacien va au cours de la 

première année effectuer un entretien de recueil d’informations avec le patient. Cet 

entretien aura pour but d’expliquer au patient l’objectif de la démarche, de recenser les 

traitements prescrits ou non à partir des ordonnances et des bilans biologiques de ce 

dernier, ainsi que de passer en revue les informations fournis par le dossier pharmaceutique, 

par le « dossier patient » de l’officine et par le dossier médical partagé (DMP). Par la suite, le 

pharmacien analysera toutes les informations recueillies lors de ce premier entretien et 

partagera, au sein du DMP, ses conclusions et ses recommandations. De plus, celles-ci seront 

également envoyées au médecin du patient afin d’obtenir son avis.  

À l’issue de cette démarche, un deuxième entretien aura lieu entre le patient et le 

pharmacien, afin que ce dernier lui expose les conclusions de son analyse ainsi que l’avis de 

son médecin, si celui-ci a été donné. Cet entretien « conseil » permettra également au 

pharmacien d’informer le patient sur ses traitements, sur leur bon usage au quotidien, ou 

encore sur les modifications thérapeutiques apportées lorsque le médecin les a validées.  

Enfin, un troisième entretien aura lieu afin de s’assurer de la bonne observance des 

traitements (8).  

Pour aider le pharmacien dans la réalisation des bilans partagés de médication, des 

supports validés par la Haute autorité de santé ont été établis. Ils regroupent : un guide 

d’accompagnement du patient ainsi que des fiches de suivi. L’ensemble des supports 
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nécessaires sont regroupés au sein d’un seul et même outil digital disponible sur le site de 

l’Assurance Maladie (64).   

Par la suite, au cours des années suivantes, si aucune modification du traitement n’a 

été effectuée, alors le pharmacien réalisera uniquement deux entretiens de suivi de 

l’observance. En revanche, si une modification du traitement est effectuée par le médecin, 

alors un nouveau cycle devra être mis en place afin de réactualiser les recommandations : 

entretien de recueil, analyse, envoie au médecin, entretien « conseil » et enfin entretien de 

suivi de l’observance (8).  

Concernant le versement de la ROSP, la première année le pharmacien sera 

rémunéré 60 euros par patient. En revanche, les années suivantes, il percevra 20 euros par 

patient, en cas de continuité de traitement, et 30 euros en cas de nouveau traitement. Par 

ailleurs, pour chaque pharmacien, la rémunération sera versée au cours du premier 

semestre de l’année qui suit la réalisation des bilans de médication (8). 

 Pour finir, en termes d’impact économique, la réalisation des bilans partagés de 

médication constitue la nouvelle mission majeure du pharmacien d’officine. En effet, 

l’Assurance Maladie estime que les actions mises en place en 2019 ont pour objectif de 

réduire de 1 % le nombre d’unités galéniques prescrites chez les patients de plus de 65 ans, 

et de 1 % les hospitalisations liées à la iatrogénie. En somme, une économie totale de près 

de 100 millions d’euros est attendue en 2019 (8). Malgré tout, la mise en place de ce 

nouveau dispositif de lutte contre la iatrogénie médicamenteuse n’est pas simple. C’est 

pourquoi, dans un premier temps, un objectif de 20 bilans de médication par an et par 

pharmacie est fixé. Cela permettra donc de couvrir 8 % d’une population cible estimée à 

environ 4 millions de patients. Ainsi, en termes d’investissement, cela représente une 

enveloppe financière de 39 millions d’euros. Pour finir, un premier bilan est prévu au 

premier trimestre 2019, afin d’évaluer l’adhésion et l’impact de ce nouveau dispositif (65).  
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5) Les autres dispositifs de régulation médicalisée : 

 

a. La recommandation temporaire d’utilisation « économique » : exemple de 

l’Avastin® 

 Les recommandations temporaires d’utilisation (RTU) ont été créées par la loi du 29 

décembre 2011 relative au renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et des 

produits de santé. Les dispositions prévues par cette loi, modifiée par la suite par les lois de 

financement de la sécurité sociale pour 2013 et 2014, prévoient35 qu’une « spécialité 

pharmaceutique peut faire l'objet d'une prescription non conforme à son autorisation de 

mise sur le marché en l'absence de spécialité de même principe actif, de même dosage et de 

même forme pharmaceutique disposant d'une autorisation de mise sur le marché ou d'une 

autorisation temporaire d'utilisation dans l'indication ou les conditions d'utilisation 

considérées, sous réserve qu'une recommandation temporaire d'utilisation établie par 

l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé sécurise l'utilisation 

de cette spécialité dans cette indication ou ces conditions d'utilisation et que le prescripteur 

juge indispensable le recours à cette spécialité pour améliorer ou stabiliser l'état clinique de 

son patient ». 

 Deux conditions sont nécessaires à l’élaboration d’une RTU par l’ANSM : qu’il existe 

un besoin thérapeutique non couvert et que le rapport bénéfice/risque du médicament soit 

présumé favorable à partir de la publication de données scientifiques d’efficacité et de 

tolérance. Les RTU ont une durée maximale de trois ans et peuvent être renouvelables (66). 

  Cependant, dans certains cas une RTU pourra être délivrée pour des raisons 

économiques, c’est le cas de l’Avastin®. La RTU « économique » est une nouvelle disposition 

mise en place par la loi de financement de la sécurité sociale pour 2013, qui prévoyait que 

par dérogation et de manière exceptionnelle, « en présence d'alternative médicamenteuse 

appropriée disposant d'une autorisation de mise sur le marché, une spécialité 

pharmaceutique peut faire l'objet d'une recommandation temporaire d'utilisation (…) dans 

l'objectif soit de remédier à un risque avéré pour la santé publique, soit d'éviter des 

dépenses ayant un impact significatif sur les finances de l'assurance maladie » (67). 
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 Article L. 5121-12-1 du Code de la santé publique. 
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L’Avastin®, anti-VEGF traditionnellement utilisé comme anticancéreux, dispose donc d’une 

RTU « économique » afin d’être utilisé chez les patients atteints de dégénérescence 

maculaire néovasculaire liée à l’âge (DMLA). En effet, en France, les traitements disposant 

d’une AMM dans la DMLA sont Lucentis® et Eylea®. Cependant, ces traitements sont 

extrêmement coûteux pour l’Assurance Maladie, avec des dépenses avoisinant les 583 

millions d’euros en 2016. À l’inverse, l’utilisation d’Avastin® dans le cadre de cette RTU est 

nettement moins coûteuse que l’utilisation des deux autres médicaments. Ainsi, face au 

refus du laboratoire Roche de faire une demande d’AMM pour la DMLA, l’Avastin® fait 

exceptionnellement, depuis 2015, l’objet d’une RTU « économique » afin de mieux maîtriser 

les dépenses de la Sécurité sociale (68). Cette procédure est donc une mesure de régulation 

des dépenses de médicaments importante, qui pour être efficace, doit être appliquée par le 

plus grand nombre de professionnels de santé. Nous verrons donc l’impact de cette mesure 

dans la deuxième partie de cette thèse. 

 

b. La mise sous accord préalable des prescriptions de certains médicaments : le 

cas des hypolipémiants 

 Le 24 juin 201436, le collège des directeurs de l’UNCAM a pris la décision de 

soumettre la prescription de rosuvastatine (Crestor®) et de l’ézétimibe seul (Ezetrol®) ou en 

association avec la simvastatine (Inegy®), à la procédure d’accord préalable pour bénéficier 

d’une prise en charge par l’assurance maladie. Cette procédure de MSAP s’adresse à tous les 

praticiens, notamment en cas de prescriptions hospitalières exécutées en ville. L’UNCAM 

justifie cette décision par le caractère particulièrement coûteux de la prise en charge par 

l’assurance maladie de ces trois médicaments, et par le non-respect des recommandations 

de la HAS de la part des prescripteurs. En effet, la France se distingue des autres pays 

européens par un niveau particulièrement élevé de prescription de Crestor®, par rapport aux 

autres statines. Ce médicament n’étant pas encore génériqué en 2014, ce comportement de 

prescription a un impact important sur les dépenses d’Assurance maladie : en 2013, le 

Crestor® occupe la 3ème place (avec 342,8 millions d’euros) et l’Inegy® la 9ème place (avec 179 

millions d’euros) dans le palmarès des dépenses de médicaments remboursées. C’est 
                                                           
36

 Instruction DGOS/PF2 n° 2014-368 du 30 décembre 2014 relative à la procédure d’accord préalable pour 
bénéficier de la prise en charge de la rosuvastatine ainsi que l’ézétimibe, prescrit seul ou en association fixe 
avec de la simvastatine. 
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pourquoi, face à l’existence d’alternatives thérapeutiques moins coûteuses et de même 

efficacité pour le patient, l’UNCAM décide de rendre obligatoire, pour tous traitements 

initiés à partir du 1er novembre 2014, la demande d’accord préalable. Cette demande est 

faite lors de l’instauration du traitement, par le médecin du patient, soit directement sur le 

site internet de l’assurance maladie ou soit en remplissant le formulaire « demande d’accord 

préalable – Médicaments hypocholestérolémiants ». Si dans un délai de 15 jours, aucun 

refus n’a été mentionné par l’Assurance maladie, alors la demande d’accord préalable est 

acceptée et le médicament sera pris en charge sur présentation du volet n°3 du formulaire, 

au pharmacien (69).  

La MSAP de certaines statines a fait l’objet de recours à la fois des prescripteurs et des 

industriels ; le 5 juin 2018, la subordination de la prise en charge de toute instauration d’un 

traitement par ROSUVASTATINE à l’accord préalable du service du contrôle médical a été 

abrogée37.   

 À la différence des mesures de régulation médicalisée précédemment présentées, 

qui visent plutôt à encourager certains comportements de prescription, jugés pertinents et 

efficients pour la maîtrise des dépenses de santé, la MSAP a pour objectif de limiter des 

prescriptions jugées inefficientes. Mais comme les autres mesures de régulation 

médicalisée, cette décision de MSAP repose sur les recommandations de bonnes pratiques 

en vigueur, fondées scientifiquement. Par conséquent, en favorisant l’alternative 

thérapeutique, des économies peuvent être réalisées sans que la qualité de la prise en 

charge n’en soit altérée.  

 

 

 

 

 

                                                           
37

 Décision du 22 mai 2018 de l’Union nationale des caisses d’assurance maladie relative à la procédure 
d’accord préalable pour bénéficier de la prise en charge de la ROSUVASTATINE, publiée au JO du 05/06/2018. 
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6) Les dispositifs de régulation médicalisée des dépenses de médicaments en cours 

d’expérimentation :  

 

a. Les expérimentations d’innovations organisationnelles prévues à l’article 51 

de la LFSS pour 2018 : 

 

 Contexte général :  

 Le 30 décembre 2017, l’article 51 de la loi de financement de la Sécurité sociale pour 

2018, instaure la création d’un nouveau dispositif en vue d’améliorer l’organisation de notre 

système de santé. Lancé pour une durée de 5 ans, l’enjeu de ces expérimentations est 

« d’encourager, d’accompagner et d’accélérer le déploiement d’organisations innovantes en 

santé et de nouveaux modes de financement afin d’inciter à la coopération entre les acteurs, 

notamment à travers des objectifs d’efficience, d’une meilleure prise en compte de la 

prévention et de la qualité des prises en charge »38. Pour cela, aucune restriction ne sera 

faite concernant le champ d’application de ces expérimentations et le statut juridique des 

porteurs de projets. Ainsi, ces expérimentations pourront aussi bien porter sur le secteur 

sanitaire, que sur le secteur médico-social ou social, ou sur la prévention. De plus, les projets 

proposés pourront émaner des établissements de santé (publics ou privés), d’associations 

d’usagers, de syndicats, de fédérations, d’entreprises de professionnels de l’aide à domicile, 

de collectivités territoriales, d’organismes complémentaires ou même de professionnels de 

santé. La volonté des pouvoirs publics est donc d’entendre et d’étudier toutes propositions 

d’expérimentation, dès lors qu’elles ont pour objectif d’améliorer la qualité des soins, la 

pertinence des actes, l’efficience du système de santé, mais aussi l’accès aux soins ou encore 

le bon usage du médicament. De plus, afin d’encourager toutes propositions de projets, de 

nombreuses dérogations sont permises, qu’elles concernent les règles de financement 

(facturation, tarification, remboursement, prise en charge des produits de santé etc.) ou 

certaines règles d’organisation (partage d’honoraire entre professionnels de santé, limitation 

des missions des établissements de santé etc.) (70,71).  
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 Circulaire n° SG/2018/106 du 13 avril 2018 relative au cadre d’expérimentation pour les innovations 
organisationnelles prévu par l’article 51 de la LFSS pour 2018. 
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 Si le champ d’application territorial des projets d’expérimentation est local ou 

régional, alors le projet est déposé auprès de l’ARS. En revanche, si le champ d’application 

est interrégional ou national, alors le projet doit être transmis au rapporteur général. Les 

ARS ont donc un rôle d’accompagnement important auprès des porteurs de projets, et ce 

dès la conception du cahier des charges. Ainsi, afin de favoriser l’émergence et la 

concrétisation des projets, les agences régionales seront épaulées par l’Agence nationale 

d’appui à la performance (ANAP). L’implication de l’Assurance Maladie est donc 

indispensable pour la réussite de ce nouveau dispositif (70,71). 

Figure 15 : Procédure pour les organisations innovantes (70) 

  

 Ensuite, comme on peut le voir sur le schéma ci-dessus, dès la réception du cahier 

des charges, le projet d’expérimentation établi sera examiné par un comité technique, qui 

aura un délai de 3 mois (4 mois si un avis de la HAS est requis) pour se prononcer. Ce dernier 

se prononcera donc à la fois sur l’acceptation ou non du projet, mais il déterminera aussi la 

portée de l’expérimentation, ainsi que son financement. Par ailleurs, la sélection des projets 

d’expérimentation se fera en fonction de leur caractère innovant, efficient, reproductible et 

selon l’amélioration du service rendu à la population. Enfin, en cas d’avis favorable, si le 

projet est régional ou local alors l’autorisation sera statuée par arrêté du directeur général 
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de l’ARS. En revanche, si le projet est national ou interrégional, alors l’autorisation se fera 

par arrêté ministériel (70).  

 Il est important de savoir que pour toutes expérimentations relatives aux produits de 

santé et ayant pour objectif d’améliorer l’efficience des prises en charge par l’assurance 

maladie et donc de diminuer les dépenses non-pertinentes, les projets sont traités 

uniquement au niveau national.  

 Pour ce qui est de l’évaluation de ces expérimentations, sur la base d’un rapport 

d’évaluation, le comité technique puis le conseil stratégique vont émettre un avis en vue de 

généraliser ou non, l’expérimentation. L’évaluation joue donc un rôle majeur dans ce 

dispositif et ne doit donc pas être négligée (71).  

 Concernant les modalités de financement des projets d’expérimentation, un fonds 

d’innovation du système de santé (FISS) a été crée par l’article 51 de la loi de financement de 

la Sécurité sociale de 2018. Son but est de financer l’accompagnement des projets, ainsi que 

les nouveaux modes de rémunération. À titre d’exemple, pour l’année 2018, le FISS a été 

doté de 20 millions d’euros39. Par ailleurs, il est important de savoir que ce fonds pourra être 

alimenté autant que besoin au-delà de sa dotation initiale, en fonction des projets qui seront 

présentés (70).  

Figure 16 : Principes de financement  (70) 
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 Arrêté du 27 mars 2018 fixant le montant de la dotation annuelle du fonds pour l’innovation du système de 
santé pour 2018. 
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Ainsi, comme on peut le voir dans le tableau précédent, le FISS finance l’évaluation et 

les rémunérations dérogatoires des expérimentations nationales et régionales/locales. Il 

participe aussi au financement de l’élaboration des projets (ingénierie, support, reporting) 

au niveau national. En revanche, au niveau régional ou local, c’est le fonds d’intervention 

régional (FIR) qui s’occupe de ce financement. À cet effet, le FIR des ARS a bénéficié de 5 

millions d’euros lors de sa mise en œuvre en 2018. Par ailleurs, d’autres sources de 

financements complémentaires peuvent être envisagées et doivent être rapportées au 

comité technique (70,71). 

  

 En conclusion, le déploiement de ce dispositif aura pour objectif de favoriser 

l’émergence d’expérimentations pour l’innovation du système de santé. De plus, ces 

expérimentations doivent, à terme, inciter les professionnels de santé à améliorer leurs 

pratiques et à davantage collaborer entre eux afin d’améliorer l’efficience de notre système 

de soins et donc en filigrane de mieux maîtriser les dépenses de santé (72).  

 

 Exemple d’expérimentation : la prescription hospitalière de biosimilaires 

délivrés en ville  

 Comme on a pu le voir dans la partie consacrée à la contractualisation des 

établissements de santé, un nouveau dispositif a été mis en place afin de valoriser les efforts 

de ces derniers en faveur de la qualité et de l’efficience des soins : il s’agit du CAQES. Au sein 

de ce contrat figure entre autres un indicateur incitant les professionnels de santé à 

prescrire davantage dans le répertoire des génériques et des biosimilaires. Ainsi, pour tous 

les établissements qui adhèrent au CAQES et qui ont pour objectif de respecter cet 

indicateur, un dispositif alternatif, mis en place dans le cadre de l’article 51 de la loi de 

financement de la Sécurité sociale pour 2018, est en cours d’expérimentation. Ce dispositif 

expérimental a pour but de renforcer la délivrance en ville, de médicaments biosimilaires 

récents. Ainsi, le principe de cette expérimentation est d’inciter plus spécifiquement les 

services hospitaliers, et non pas comme cela est actuellement le cas, les établissements de 

santé dans leur ensemble, a avoir davantage recours aux médicaments biosimilaires. Cette 

incitation expérimentale se révèle donc être pertinente dans la mesure où seul un nombre 

limité de services par établissement (notamment les rhumatologues, les gastroentérologues 

Source : Ministère des solidarités et de la santé 
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ou les diabéto-endocrinologues) sont concernés par la prescription des groupes de 

médicaments biosimilaires ciblés par l’expérimentation, à savoir : les produits de la classe 

des anti-TNF alpha (groupe étanercept), ainsi que l’insuline glargine (groupe insuline 

glargine)40.  

En effet, pour ces deux catégories de biosimilaires, des données ont montré qu’après une 

année de commercialisation, leurs taux de pénétration étaient très faible (très inférieurs à 

10 %), en comparaison aux génériques, qui affichent eux des taux de pénétration très 

souvent supérieurs à 60 % au bout d’un an (73). En conséquence, dans la perspective 

d’améliorer l’efficience de notre système de santé, et ainsi de faire des économies sur les 

dépenses de médicaments, ce dispositif peut être intéressant.  

 Le lancement de l’expérimentation d’incitation à la prescription hospitalière de 

biosimilaires délivrés en ville, a eu lieu le 1er octobre 2018, pour une durée de 3 ans. Ce 

dispositif est porté par la direction générale de l’offre de soins (DGOS) et la direction de la 

Sécurité sociale (DSS), en lien avec les ARS et les caisses d’Assurance Maladie. Dans la 

mesure où il s’agit d’une expérimentation nationale, le financement de ce dispositif sera 

assuré par le FISS. Pour l’année 2018, un maximum de 2,5 millions d’euros devrait être 

investi et un maximum de 5 millions d’euros est prévu pour les années 2019 et 2020. En 

contrepartie, cette expérimentation devrait générer environ 6 millions d’euros d’économies 

nettes pour l’assurance maladie en 2018 et 12 millions d’euros en 2019 et 2020 (73). 

Au total, 45 établissements de santé (CHU, CH, établissements privés) vont participer à cette 

expérimentation. Pour 18 établissements, l’expérimentation concernera les deux groupes de 

médicaments (insuline glargine et anti-TNF alpha), pour 22 établissements l’expérimentation 

portera seulement sur les anti-TNF alpha, enfin pour l’insuline glargine seule, 5 

établissements ont été retenus (74).    

 L’application de ce dispositif d’expérimentation pour l’innovation est récompensée 

par le versement d’un intéressement financier. Versé directement aux services concernés 

par ces prescriptions, le montant de l’intéressement représente environ 30 % de l’écart de 

prix existant entre un biosimilaire et son/ses médicament(s) biologique(s) de référence. La 

                                                           
40

 Instruction N° DSS/1C/DGOS/PF2/2018/42 du 19 février 2018 relative à l’incitation à la prescription 
hospitalière de médicaments biologiques similaires lorsqu’ils sont délivrés en ville. 



77 
 

rémunération marginale pour l’étanercept est de 45 euros, et elle est de 2,63 euros pour 

l’insuline glargine. Au final, le niveau de la rémunération perçu dépendra du nombre de 

groupes de médicaments retenus (un seul ou les deux), de la proportion de patients suivant 

un traitement biosimilaire (par rapport aux traitements de référence correspondants), et du 

nombre total de patients suivis par le ou les services hospitalier(s) prescripteur(s) de ces 

deux classes de biosimilaires (73).  

 Enfin, le suivi de l’expérimentation est assuré par l’ARS, et l’évaluation de 

l’expérimentation est confiée à la Direction de la recherche, des études, de l’évaluation et 

des statistiques (DREES) (73). 

 En conclusion, nous pouvons dire qu’à travers ce premier exemple d’expérimentation 

pour l’innovation, une dynamique est en train de s’installer autour des acteurs de notre 

système de santé. C’est en étant davantage à l’écoute de ces derniers, au cœur des 

problématiques de terrains, que les pouvoirs publics espèrent mettre en place de nouveaux 

dispositifs incitatifs pertinents, afin d’améliorer les pratiques des professionnels de santé et 

notamment les prescriptions médicamenteuses. De plus, cette première expérimentation 

vise une catégorie de médicaments importante, au sein de laquelle de nombreuses 

économies peuvent être faites. En effet, les biomédicaments sont des médicaments 

biologiques innovants, dont le coût est très souvent élevé. Il est donc essentiel que les 

biosimilaires se développent davantage, comme l’ont fait les médicaments génériques. C’est 

en ce sens, que ce nouveau dispositif expérimental, dont l’objectif est d’améliorer la qualité 

et l’efficience des pratiques médicales, compte bien participer à la régulation médicalisée 

des dépenses de médicaments. 

 

b. La vaccination antigrippale à l’officine : 

 La loi de financement de la Sécurité sociale pour 2017 prévoit une expérimentation 

de la vaccination antigrippale par le pharmacien d’officine ; cette disposition a un objectif 

prioritaire de santé publique, mais nous avons choisi de la présenter parmi les mesures de 

maîtrise médicalisée dans la mesure où elle fait écho aux indicateurs de la ROSP médicale 

concernant la part des patients vaccinés contre la grippe au sein des populations pour 

lesquelles cette vaccination est recommandée. 
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 Pour la campagne 2017-2018, deux régions sont concernées : l’Auvergne-Rhône-

Alpes et la Nouvelle-Aquitaine. Les patients éligibles à la vaccination contre la grippe par le 

pharmacien, sont les personnes adultes (à l’exception des femmes enceintes) et ayant déjà 

été vaccinées contre la grippe. En revanche, les personnes qui sont identifiées par le 

pharmacien, lors de l’entretien pré-vaccinal, comme étant à risque particulier (terrains 

immunodéprimés, antécédents de réaction allergique à une vaccination antérieure, patients 

présentant des troubles de la coagulation ou sous traitement anticoagulant), doivent être 

orientés vers leur médecin traitant (75). Ainsi, du mois d’octobre 2017 jusqu’à la fin janvier 

2018, près de 160 000 vaccinations contre la grippe ont été réalisées par le pharmacien dans 

ces deux régions. Au total, 2 696 pharmacies ont été concernées, soit 57 % des pharmacies 

inscrites dans les deux régions (76). Face à ce bilan jugé positif par la ministre des Solidarités 

et de la Santé et par les syndicats d’officinaux, et toujours dans le cadre de 

l’expérimentation, deux nouvelles régions ont été intégrées au dispositif pour la campagne 

2018-2019. Il s’agit des Hauts-de-France et de l’Occitanie. Par ailleurs, l’expérimentation a 

élargi sa population cible, en autorisant désormais les pharmaciens à vacciner les femmes 

enceintes et les primo-vaccinés (75).  

 Ainsi, dans la perspective d’élargir les missions du pharmacien et de diversifier ses 

modes de rémunération, le gouvernement a fait part, en mars 2018, de sa volonté de 

généraliser la vaccination antigrippale à l’officine pour la campagne 2019-2020. Ceci sera 

d’ailleurs confirmé par l’article 39 de l’avant projet de loi de financement de la Sécurité 

sociale pour 2019 (77,78). Ainsi, selon les pouvoirs publics, cette mesure permettra de 

« multiplier les occasions de pouvoirs se faire vacciner », et de « fluidifier les parcours pour 

lever tout frein à la vaccination ». À terme, l’objectif sera donc d’augmenter la couverture 

vaccinale des patients pour lesquels la vaccination antigrippale est recommandée, de façon à 

diminuer le nombre de complications graves liées à la grippe et les dépenses associées, mais 

aussi de diminuer le nombre de décès. Les personnes les plus exposées à ces risques sont : 

les personnes âgées de 65 ans et plus ou atteintes de certaines maladies chroniques 

(diabète, BPCO, insuffisance cardiaque, etc.), les femmes enceintes, les personnes obèses ou 

encore l’entourage des nourrissons à risque de grippe grave. De ce fait, en plus d’avoir un 

impact sanitaire majeur, l’augmentation de la couverture vaccinale chez les sujets à risques 

permettra également de réaliser des économies en matière de dépenses qui pourraient être 
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engendrées face à la survenue possible de complications (infection pulmonaire bactérienne 

grave ou aggravation d’une maladie chronique déjà existante), et responsable de 

nombreuses hospitalisations (79). D’autre part, le projet de loi de financement de la Sécurité 

sociale pour 2019 prévoit d’autoriser les pharmaciens à « effectuer certaines vaccinations 

dont la liste est fixée par arrêté du ministre chargé de la santé pris après avis de la Haute 

autorité de santé ». Par conséquent, cette nouvelle mission de prévention pour le 

pharmacien d’officine, s’inscrit dans la continuité des missions déjà existantes et ayant un 

impact dans la régulation médicalisée des dépenses de santé.  

 Pour finir, la vaccination à l’officine devrait prochainement être inscrite dans la 

convention pharmaceutique, afin de préciser les modalités de rémunération du pharmacien. 

Pour l’instant, dans le cadre de l’expérimentation, les pharmaciens sont rémunérés 4,50 

euros si la vaccination est sur prescription et 6,30 euros si la personne présente un bon de 

prise en charge du vaccin par l’Assurance Maladie obligatoire (remboursement à 100 %). De 

plus, chaque pharmacien qui réalise au moins cinq vaccinations, reçoit 100 euros « au titre 

du dédommagement lié aux contraintes spécifiques de l’expérimentation »41. Enfin, cette 

rémunération est prise sur les crédits du fonds d’intervention régionale (FIR) et versée à la 

fin de chaque campagne de vaccination (80). 

 

c.  La dispensation des médicaments à l’unité :  

 La dispensation des médicaments à l’unité est une mesure qui a longtemps été 

envisagée par les différents gouvernements, afin de maîtriser les dépenses de médicaments, 

de réduire leur gaspillage et d’améliorer leur bon usage. Même si cela peut être discuté, 

nous avons choisi de présenter cette mesure au sein des dispositifs de maîtrise médicalisée 

des dépenses de santé.  

 Afin d’évaluer l’impact de cette mesure, en 2014 la ministre de la Santé, Marisol 

Touraine, décide de lancer une expérimentation à ce sujet, et portant plus spécifiquement 

sur la dispensation à l’unité de médicaments antibiotiques42 (25). Pour cela, une équipe de 

l’Inserm (Unité 912 SESSTIM – Sciences Economiques & Sociales de la Santé et Traitement de 

                                                           
41

 Article 5 - Décret n°2017-985 du 10 mai 2017 relatif à l’expérimentation de l’administration par les 
pharmaciens du vaccin contre la grippe saisonnière. 
42

 Article 46 - Loi de financement de la Sécurité sociale pour 2014. 
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l’Information Médicale), l’Université Aix-Marseille, l’IRD (Institut de Recherche pour le 

Développement), le CNRS et l’Observatoire Régional de la Santé PACA ont mené une étude 

entre novembre 2014 et novembre 2015. Ainsi, 100 pharmacies volontaires ont été 

sélectionnées et une liste de 14 antibiotiques a été établie pour réaliser cette 

expérimentation. Cette liste comprend les antibiotiques suivants : l’association amoxicilline + 

acide clavulanique, céfixime, cefpodoxime, céfotiam, ciprofloxacine, lévofloxacine, 

ofloxacine, loméfloxacine, péfloxacine, moxifloxacine, norfloxacine, énoxacine, fluméquine 

et thiamphénicol. Ensuite, parmi les 100 pharmacies sélectionnées, 75 officines ont fait 

partie du groupe expérimental et ont donc dispensé les antibiotiques concernés à l’unité. Les 

25 autres pharmacies ont, elles, fait partie du groupe contrôle, et avaient pour rôle de 

délivrer le traitement antibiotique à la boîte. Au total, 1 185 patients ont participé à cette 

expérimentation, à l’issue de cette étude (81,82).   

Le 19 septembre 2017, les résultats de cette expérimentation ont été publiés (81). Tout 

d’abord, 80 % des patients ayant une ordonnance de traitements antibiotiques concernés 

par l’expérimentation ont accepté la délivrance à l’unité. Ensuite, concernant l’impact de la 

dispensation à l’unité sur les volumes de médicaments dispensés, pour 60 % des patients un 

déconditionnement a été nécessaire. Cela signifie donc que dans 40 % des cas, le nombre de 

comprimés par boîte était adapté. De plus, le mode de délivrance à l’unité a permis une 

réduction d’environ 10 % du volume de comprimés délivrés par rapport à une vente 

classique. Enfin, concernant le bon usage des antibiotiques, la dispensation à l’unité a permis 

d’éviter le problème des comprimés non correctement recyclés. En effet, dans cette étude, 

13 % des prescriptions d’antibiotiques ont été concernées par ce problème. Enfin, une 

amélioration de l’observance est à noter grâce à la dispensation des médicaments à l’unité, 

d’après une mesure d’observance basée sur le nombre résiduel de comprimés non 

consommés à l’issue du traitement (81,82).   

A la fin de leur traitement, les patients ont été contactés par téléphone par un enquêteur de 

l’Inserm. Un patient sur quatre a accepté de participer à cette enquête téléphonique et 

parmi eux, l’observance a été de 91,4 % dans le groupe ayant reçu les médicaments à l’unité 

et de 65,6 % dans le groupe de contrôle. Ainsi, pour les chercheurs de l’Inserm, cette 

meilleure observance peut avoir plusieurs explications. D’une part, cela peut être due à une 

simplification de la prescription, c’est-à-dire que le patient doit « prendre ses comprimés 
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jusqu’au dernier » puisqu’on lui a délivré la quantité exacte. Ensuite, par respect pour le 

travail de personnalisation effectué par le pharmacien, le patient terminera jusqu’au dernier 

jour son traitement. Enfin, l’hypothèse selon laquelle certains patients seraient plus 

observant car ils font partie d’une étude, ne peut être exclue. Pour finir, lorsque ces patients 

sont interrogés sur leur utilisation future des médicaments non consommés, 17,6 % d’entre 

eux ont déclaré vouloir conserver les médicaments restants, 10,7 % pourraient les utiliser 

ultérieurement sans l’avis du médecin et 13,1 % des patients ont déclaré jeter généralement 

leurs médicaments à la fin du traitement. Un important travail de communication et de 

sensibilisation doit donc être effectué afin de réduire ces comportements générateurs 

d’antibiorésistance et de mésusage (81,83).  

En matière d’économies, les chercheurs de l’Inserm reconnaissent que leur étude n’a 

pas pu, du fait de sa taille, aborder l’impact économique de la dispensation des 

médicaments à l’unité. D’autre part, même si ce nouveau mode de dispensation permettrait 

de réaliser des économies de volumes de médicaments, de nombreuses questions restent en 

suspens. Elles concernent le coût supplémentaire de travail, pour le pharmacien, engendré 

par ce nouveau type de dispensation. Mais aussi le coût supplémentaire possible, imputable 

à l’achat d’une machine à déconditionner les plaquettes de médicaments via le déchirement 

par pression. Ou encore, les coûts supplémentaires pour les industriels du médicament, que 

la dispensation à l’unité risquerait d’entrainer à cause des modifications éventuelles de 

conditionnement (83,84).  

Pour finir, cette mesure qui a fait partie des promesses de campagnes d’Emmanuel 

Macron, est désormais remise en question par la ministre des Solidarités et de la Santé, 

Agnès Buzyn, qui considère qu’en réalité, cette mesure est « en fait assez complexe ». 

« Quand vous vendez les médicaments à l’unité vous perdez en fait la traçabilité de la boîte 

et donc il y a des risques pour les malades » a-t-elle expliqué. Elle reste toutefois 

« favorable à tout ce qui permet de faire des bénéfices à la Sécurité sociale et d’éviter la 

gabegie de médicaments parce qu’on jette les médicaments dans les poubelles » (85). Ainsi, 

dans l’attente d’un rapport parlementaire sur ce sujet, les résultats de l’étude menée par 

l’Inserm ne sont pas « officialisés » par le ministère des Solidarités et de la Santé. Pour 

conclure, la dispensation à l’unité, même pour les seuls antibiotiques, reste un projet pour le 

ministère des Solidarités et de la Santé, mais il n’est pas encore à l’ordre du jour (83,84). 
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d. L’accompagnement des patients sous chimiothérapie orale : 

 En avril 2018, l’Assurance Maladie et les syndicats représentatifs des pharmaciens 

ont fait part de leur souhait de mettre en place un nouveau dispositif de rémunération des 

officinaux, pour l’accompagnement en ville des patients sous chimiothérapie orale. Déjà 

annoncé dans l’avenant n°11 à la convention pharmaceutique en 2017, la volonté de mettre 

en place cette nouvelle mission pour le pharmacien doit faire, prochainement, l’objet de 

négociations afin d’aboutir à un avenant conventionnel. Cet accompagnement aurait une 

importance majeure en termes de santé publique. En effet, de plus en plus de 

chimiothérapies se font par voie orale et sont dispensées en ville. Il est donc important 

d’accompagner le patient lors de cette transition : entre le moment où il est hospitalisé et où 

le traitement est mis en place, et le moment où le patient suivra son traitement à domicile. 

Ainsi, face à des traitements lourds et aux nombreuses difficultés que peuvent rencontrer les 

patients, un accompagnement par le pharmacien s’avère être nécessaire. De plus, comme le 

dit Philippe Gaertner, président de la Fédération des syndicats pharmaceutiques de France 

(FSPF), l’accompagnement des patients sous chimiothérapie orale est « essentiel » parce que 

« les molécules arrivent, certaines avec des prix très élevés », et donc, « on n’a pas le droit 

de ne pas tout mettre en œuvre pour que les sommes avancées par la collectivité 

n’entrainent pas les résultats [attendus] parce qu’il pourrait y avoir un mésusage ou un 

mauvais accompagnement » (86). En somme, le pharmacien aura là un rôle majeur dans le 

suivi du bon usage du médicament anticancéreux, mais aussi dans le suivi de l’observance, 

que l’on sait très importante dans l’efficacité de la chimiothérapie. Enfin, le pharmacien aura 

également un grand rôle à jouer dans l’éducation thérapeutique du patient, ainsi que dans la 

transmission de conseils, en vue de prévenir et de limiter les effets indésirables engendrés 

par ces chimiothérapies. Cette nouvelle mission pourrait donc avoir un impact non 

négligeable en matière de régulation médicalisée des dépenses de médicaments, grâce à 

l’amélioration de la qualité des traitements, de leur efficacité et de leur tolérance (65). 
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 En conclusion de cette première partie, les caractéristiques des principaux dispositifs 

de régulation médicalisée des dépenses pharmaceutiques sont présentées dans les tableaux 

ci-dessous :  

Figure 17 : Tableau récapitulatif des différents dispositifs 

 
Nom du dispositif 

 
Fondement juridique 

 
Nature de l'incitation 

 

Références médicales opposables Convention médicale Financière / négative 

Recommandations de bonnes pratiques     
 

Contractualisation avec les établissements de santé 
 

CBUMPP - CAQES LFSS pour 2004 Financière / négative 
 

Accords cadre nationaux 
 

Loi du 13 août 2004 relative 
à l'Assurance maladie 

Financière / positive 
 

CAQOS - CAQES LFSS pour 2010 Financière / négative 

"Expérimentation Biosimilaires" LFSS pour 2018 Financière / positive 
 

Contractualisation avec les professionnels de santé libéraux 
 

Accords de bon usage des soins LFSS pour 2000 Financière / positive 

CAPI Convention médicale Financière / positive 

ROSP médicale Convention médicale Financière / positive 

 
ROSP pharmaceutique 

 
Convention 

pharmaceutique 
Financière / positive 

 

Recommandation temporaire d'utilisation 
"économique" LFSS pour 2013 

 Mise sous accord préalable d'une prescription 
médicamenteuse LFSS pour 2002 Non financière / négative 
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Figure 18 : Tableau récapitulatif des classes thérapeutiques concernées par les différents dispositifs 
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Les mesures de régulation sont évaluées à deux niveaux : 

- d’une part, globalement ; le premier paragraphe ci-dessous sera consacré à la 

présentation de l’impact des mesures de régulation médicalisée sur la 

réalisation de l’objectif national des dépenses d’Assurance maladie 

(ONDAM) ; 

- d’autre part, par dispositif. Nous présenterons dans les paragraphes 2 et 

suivants ci-dessous les résultats disponibles pour chaque dispositif de 

régulation médicalisée des dépenses de médicaments présenté dans la 

première partie. 

 

 

A. Impact des mesures de régulation médicalisée sur la réalisation de l’ONDAM : 

 

1) Principe de l’ONDAM : 

 Depuis 1996, le Parlement vote chaque année à l’automne, la loi de financement de 

la Sécurité sociale (LFSS) en vue de déterminer les objectifs de dépenses des différentes 

branches (assurance maladie, famille, accidents du travail / maladies professionnelles et 

retraite). Ce vote budgétaire s’accompagne également de la fixation de l’objectif national 

des dépenses d’assurance maladie (ONDAM), pour l’année suivante. En somme, cela 

consiste à prévoir, à titre indicatif, un plafond de dépenses d’assurance maladie, tous 

régimes confondus (régime général, régime agricole, régime des indépendants et régimes 

spéciaux). Cet objectif englobe les dépenses d’assurance maladie liées aux prestations 

exécutées en ville, et comprenant : les honoraires des médecins et des autres professionnels 

de santé libéraux, les prescriptions de médicaments, de dispositifs médicaux, ainsi que les 

indemnités journalières maladie et accident du travail. Son champ couvre aussi les dépenses 

des établissements de santé publics et privés, des établissements médico-sociaux, les 

dépenses relatives au fonds d’intervention régional (FIR), ainsi que d’autres types de 

dépenses (ex : soins à l’étranger, établissements accueillant des personnes confrontées à des 

difficultés spécifiques, notamment en matière d’addictologie) (87). La fixation de l’ONDAM 

est en soit un mécanisme de régulation des dépenses de santé de nature plus budgétaire 

que médicalisé. Néanmoins, il ne s’agit pas d’un plafond à valeur limitative, mais d’un 
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indicateur de maîtrise des dépenses. Par conséquent, même s’il est dépassé, le 

remboursement des prestations sera effectué. En revanche, ce dépassement sera signe 

d’une mauvaise gestion des dépenses et donc le signal, en matière de maîtrise des dépenses 

de santé, sera négatif (88). 

Si l’on s’intéresse aux taux d’évolution de cet indicateur depuis 1997, on peut dire 

qu’à partir des années 2000, les taux de croissance annuels de l’ONDAM ont été très élevés.  

 

Figure 19 : Taux de progression de l’ONDAM de 1997 à 2019 (89) 

 

Face au vieillissement de la population, à l’augmentation de la prévalence des pathologies 

chroniques, à l’innovation médicale et à la démographie médicale (nombre de 

professionnels de santé en activité), les études économiques (OCDE, ageing working group, 

DREES) montrent qu’une croissance des dépenses de santé est inexorable. Ces études 

s’accordent sur une croissance à long terme des dépenses de santé comprise entre 2 et 4 % 

par an en volume, soit entre 3,5 et 5,5 % par an en valeur. En conséquence, comme le dit le 

rapport « Proposition pour la maîtrise de l’Ondam 2013-2017 » : « la dépense de santé a 

vocation à croitre tendanciellement plus vite que le PIB sur les prochaines années » (90).  

Toutefois, comme on peut le voir sur le graphique ci-dessus, depuis 2012, une stabilisation 

de la progression de l’ONDAM, aux alentours de 2,3 %, est visible (une exception est 

cependant faite pour l’année 2019 et sera détaillée dans la partie suivante). Ces résultats 
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encourageants montrent qu’une progression maîtrisée de l’ONDAM et donc en filigrane des 

dépenses de santé, est en marche.  

 

2) Bilan général de la maîtrise médicalisée des dépenses de médicaments : 

 Depuis 2005, année de mise en place des programmes de maîtrise médicalisée, les 

objectifs fixés, en matière d’évolution de la dépense d’assurance maladie, ont en moyenne 

été respectés.  

 
Figure 20 : Economies réalisées au titre de la maîtrise médicalisée (en millions d’€), depuis 2005 

(11,91) 

 
 

 

Comme on peut le voir sur ce graphique, à la fin de la première année qui a suivi la mise en 

place de mesures importantes en termes de maîtrise médicalisée des dépenses de santé, les 

économies réalisées au titre de l’année 2005 étaient de 721 millions d’euros. Jamais plus, au 

cours des années suivantes, un tel niveau d’économie n’a été réalisé. Par la suite, dans les 

années qui ont suivi, les économies réalisées ont fluctué, avec deux pics plus élevés en 2011 

et en 2013 (612 millions et 602 millions d’euros d’économies respectivement). Quant aux 

derniers chiffres, après une année 2016 relativement décevante (457 millions d’euros 

d’économies), l’année 2017 est elle, à l’inverse, très encourageante. En effet, avec 708 

millions d’euros d’économies réalisées grâce aux mesures de maîtrise médicalisée, l’objectif 

fixé (700 millions d’euros) a été dépassé (11).  

 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 

Economies 
Réalisées 

721 581 383 382 524 502 612 593 602 460 598 457 708 

0 
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Figure 21 : Graphique montrant l'évolution des économies réalisées au titre 
de la maîtrise médicalisée (en millions d’euros) depuis 2005 
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Concernant les économies de maîtrise médicalisée réalisées en fonction de chaque 

thématique (médicaments, actes, examens biologiques, etc.), les résultats sont hétérogènes. 

Ainsi, nous allons voir ci-dessous, les montants d’économies réalisées grâce aux mesures de 

maîtrise médicalisée des dépenses de médicaments, en comparaison avec les objectifs fixés.  

 
Figure 22 : Economies réalisées grâce aux mesures de maîtrise médicalisée des dépenses de 

médicaments (en millions d’€), depuis 201243 

 

 

 
Ainsi, depuis 2012, année de mise en place de la ROSP, entre 220 et 349 millions d’euros 

d’économies ont été réalisées grâce aux actions de maîtrise médicalisée des dépenses de 

médicaments. À deux reprises, en 2013 et en 2014, les objectifs fixés ont été dépassés. Par 

ailleurs, depuis la mise en place de la ROSP, le montant maximal d’économies réalisées grâce 

à la maîtrise médicalisée des dépenses de médicaments est de 349 millions d’euros, en 2015. 

Enfin, après un relâchement en 2016 (qui se fait également ressentir sur le montant total des 

économies réalisées grâce aux mesures de maîtrise médicalisée), l’année 2017 est 

globalement positive.  

Ensuite, si l’on s’intéresse aux résultats par classe thérapeutique, ils sont très variables. En 

effet, pour ce qui est des antibiotiques, des hypolipémiants, des antihypertenseurs ou 

                                                           
43

 Rapports à la Commission des comptes de la Sécurité sociale 2012, 2013, 2014, 2015, 2016, 2017. 

 2012 2013 2014 2015 2016 2017 

Objectifs 254 250 320 385 390 380 

Economies réalisées 220 264 348 349 317 348 
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Figure 23 : Graphique montrant l'évolution des économies réalisées  grâce à 
la maîtrise médicalisée des dépenses de médicaments (en millions d’euros) 

depuis 2012 
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encore des antidiabétiques, les résultats sont plutôt positifs. En revanche pour les 

antidépresseurs et les médicaments de l’hépatite C, les résultats sont beaucoup plus 

modestes. Les raisons d’une telle variabilité de résultats sont multiples : le degré 

d’acceptabilité par les professionnels et les patients plus ou moins important, l’existence de 

référentiels, la possibilité d’alternatives à la prescription, la facilité de la mise en œuvre ou 

encore la conjoncture épidémiologique et économique variable selon les années (92). 

Enfin, si l’on compare l’impact des mesures de maîtrise médicalisée qui concernent les 

médicaments, avec les autres types de mesures de maîtrise médicalisée (dispositifs 

médicaux, transports, actes, biologie, indemnités journalières et honoraires paramédicaux), 

on peut voir que le sous-poste « médicaments » est le sous-poste le plus pourvoyeur 

d’économies. Ci-dessous l’exemple de l’année 2017 :  

 
Figure 24 : Objectifs et économies réalisées par sous-poste, en 2017, au titre de la maîtrise 

médicalisée (91) 

 

 

 

 

 

 

 

Ainsi, en 2017 près de la moitié des économies réalisées grâce à la maîtrise médicalisée, ont 

été faites grâce aux mesures portant sur les médicaments. Ce sous-poste joue donc un rôle 

très important. De plus, de 2014 à 2016, plus de la moitié des économies réalisées, l’étaient 

aussi grâce aux médicaments (91).  

Pour finir, nous verrons dans le tableau suivant, quelles sont, pour l’année 2017, les classes 

de médicaments qui ont permis de réaliser le plus d’économies.  
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Figure 25 : Objectifs et économies réalisées en 2017 sur les médicaments grâce à la maîtrise 
médicalisée  (91) 

 

 

 

 

 

 

 

 
Ainsi, si l’on analyse ce tableau, nous pouvons voir que c’est la classe des médicaments de 

biothérapie qui a réalisé le plus d’économie en 2017, avec 79 millions d’euros, pour un 

objectif fixé initialement à 40 millions d’euros d’économies. En deuxième position, on 

retrouve la classe des anti-hypertenseurs (IEC et sartans) avec un total de 71 millions d’euros 

d’économies réalisées pour un objectif de 50 millions d’euros. La classe des antibiotiques a 

également atteint, voire dépassé son objectif puisqu’au final 39 millions d’euros 

d’économies ont été réalisées pour un objectif de 20 millions d’euros. Enfin, les économies 

réalisées sur les érythropoïétines ont aussi dépassé leur objectif en 2017 (13 millions d’euros 

d’économies réalisées pour un objectif de 10 millions d’euros). En revanche, pour ce qui est 

des autres classes de médicaments, à savoir les hypolipémiants, les antiagrégants 

plaquettaires, les antidiabétiques, les médicaments onéreux (ex : Xolair®), les hormones de 

croissance et autres médicaments, les économies accomplies n’ont pas dépassé les objectifs 

fixés. Pour finir, la maîtrise médicalisée a également ciblé la iatrogénie médicamenteuse, 

avec la réalisation de 26 millions d’euros d’économies pour un objectif (non atteint) de 90 

millions d’euros. De grands efforts sont donc à poursuivre concernant la lutte contre la 

iatrogénie médicamenteuse, en particulier chez le sujet âgé. Cela constituera l’un des enjeux 

les plus importants au sein des mesures de maîtrise médicalisée (91).  
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3) Impact attendu des mesures de maîtrise médicalisée sur l’ONDAM 2019 : 

Le 25 septembre 2018, le ministère des Solidarités et de la Santé ainsi que Bercy, ont 

présenté à la presse les grandes lignes du projet de loi de financement de la Sécurité sociale 

de 2019. Alors que la loi de programmation des finances publiques pour 2018-2022, 

prévoyait un objectif national fixé à 2,3 % en moyenne sur le quinquennat, le gouvernement 

a annoncé que pour l’année 2019, l’ONDAM serait de 200,3 milliards d’euros. Cela 

représente un taux de progression de 2,5 % par rapport à 2018. Ainsi, pour la première fois 

depuis six ans, ce taux de progression de l’ONDAM est le plus élevé. En effet, cet 

assouplissement, qui représente 400 millions d’euros, vise à accompagner, dès 2019, l’effort 

d’investissement en faveur du nouveau plan de transformation de notre système de santé, 

baptisé « Ma santé 2022 ». Par ailleurs, l’ONDAM de 2019 tient compte également de 

l’arrivée sur le marché de médicaments anticancéreux de nouvelle génération, et prévoit 

ainsi de financer l’innovation pharmaceutique (93,94).  

  

Figure 26 : Evolution de l’ONDAM 2019 par sous-objectif (secteur) (94) 

 

Pour ce qui est de l’évolution des dépenses par grands sous-objectifs, on peut voir dans le 

tableau précédent que les soins de ville (91,5 milliards d’euros), les établissements de santé 

(82 ,6 milliards d’euros) et les établissements et services médicaux-sociaux (20,8 milliards 

d’euros) représentent la très grande majorité des dépenses de l’ONDAM. De plus, par 

rapport à l’ONDAM de 2018, chacun de ces sous-objectifs a augmenté.  
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Ainsi, afin de limiter la progression des dépenses à 2,5 %, alors que leur évolution 

tendancielle est estimée à 4,5 %, il est nécessaire que l’assurance maladie réalise environ 3,8 

milliards d’euros d’économies. Ces dernières se décomposent en 5 axes, prévus dans le 

cadre du plan ONDAM 2018-2022 (93). 

 

Figure 27 : Economies attendues en 2019 (94) 
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Ainsi, d’après le tableau précédant, parmi les nombreuses mesures mises en place par les 

pouvoirs publics pour limiter les dépenses de santé, on retrouve les mesures de maîtrise 

médicalisée. Leur rôle en termes d’économie est important puisque 500 millions d’euros 

d’économies pour 2019 sont attendues grâce à ces mesures. Concernant le médicament, il 

s’agit du deuxième poste le plus pourvoyeur d’économies, derrière la limitation des prix nets 

des médicaments en ville (700 millions d’euros d’économies). À partir de cet exemple de 

l’ONDAM 2019, nous pouvons donc dire que la régulation médicalisée joue un rôle majeur 

dans le respect de l’ONDAM (nous avons pris ici l’exemple de 2019, mais des constatations 

similaires peuvent être faites pour les années précédentes) (94).  

 

B. Evaluation de chaque dispositif de régulation médicalisée : 

 

1) Bilan des références médicales opposables (RMO) : 

En matière de résultats, les références médicales opposables ont en premier lieu 

durablement modifié les comportements des médecins. En effet, selon plusieurs études 

réalisées par le CREDES (Centre de recherche, d’étude et de documentation en économie de 

la santé), et à titre d’exemple en matière de prescription, le pourcentage de prescriptions 

multiples de vaso-actifs est passé de 19 % en 1994 à 8 % en 1996. De même, le pourcentage 

de prescriptions multiples de médicaments indiqués pour traiter l’adénome prostatique est 

passé de 9 % à 1,6 % pour la même période. Néanmoins, certains comportements restent 

toujours difficiles à modifier, comme la double prescription d’hypnotiques ou de 

benzodiazépines (29). Par ailleurs, il est intéressant de noter, que la durabilité du respect des 

références médicales opposables, est en grande partie due à son caractère opposable. En 

effet, le fait d’être exposé à une sanction financière, même si elles ont été très peu 

nombreuses en pratique (voir ci dessous), a un impact beaucoup plus important sur les 

comportements des praticiens que de simples actions de diffusions. Si l’on dresse un rapide 

bilan du contrôle de l’application des RMO, on peut dire que le non-respect ponctuel de ces 

références est fréquent, mais que le dépassement des seuils est rare, aboutissant au final à 

un faible nombre de sanctions financières prononcées. Pour ce qui est des chiffres, en 1995 

et 1996, la bonne application des RMO a été contrôlée chez 20 983 médecins (soit 20 % des 
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médecins). Parmi eux, 10 120 médecins (soit 48 % des médecins contrôlés) ont dérogé au 

moins une fois à une RMO, et pour 483 d’entre eux (soit 2,3 % des médecins contrôlés), le 

« seuil d’opposabilité » a été atteint. Au total, sur ces deux années, seuls 121 médecins (ce 

qui représente 0,6 % des médecins contrôlés) ont fait l’objet d’une sanction financière (29).   

Pour ce qui est de l’impact financier des RMO sur les dépenses de pharmacie, il s’est 

estompé progressivement avec le temps. En effet, alors que la consommation 

pharmaceutique ne cesse d’augmenter entre 1990 et 1996, deux inflexions ont cependant 

pu être notées : l’une en 1994 qui coïncide avec l’introduction des RMO et l’autre en 1996 

qui fait suite à l’annonce du Plan Juppé. Alors qu’entre 1990 et 1993, le taux de croissance 

annuel des dépenses de médicaments se situe entre 6 et 7 %, on note qu’en 1994, il baisse à 

2,1 %, pour ensuite ré-augmenter en 1995. Cette amélioration économique peu durable 

dans le temps peut s’expliquer par le fait qu’en 1993, seul 2,6 % de l’ensemble de la 

prescription des médicaments est concerné par les références médicales opposables (29). De 

plus, toujours en matière de réductions des dépenses de santé, une étude réalisée sur dix 

RMO introduites en 1994, a fait l’état d’un bilan relativement modeste. En effet, leur 

application n’a permis de réaliser qu’une économie de 45 millions d’euros, soit 0,14 % du 

coût de la prescription pharmaceutique des médecins (Le Pape, Sermet, 1998) (29). 

 

2) Bilan des actions de diffusion des RBP : 

 Les campagnes de visites des Délégués de l’Assurance Maladie font l’objet 

d’évaluations quantitatives et qualitatives pour mesurer leur impact. À titre d’exemple, en 

2005, la première campagne menée auprès des médecins concernait la prescription de 

statines. Une étude réalisée au préalable par la CNAMTS mettait en évidence un nombre 

important de prescriptions inappropriées, non conformes aux recommandations (ex : pour 

un tiers des patients traités par statines, le LDL-cholestérol n’avait pas été dosé). Cette 

campagne de visite DAM a donc eu pour effet une baisse de 13 % du nombre d’instauration 

de traitements par statines. Autre exemple, en 2007, une campagne de visites DAM sur le 

bon usage des inhibiteurs de la pompe à protons a abouti à une diminution de 7 % du 

nombre moyen de patients de moins de 65 ans sous IPP (population qui était la cible des 

messages) chez les médecins visités, contre une augmentation de 1 % pour les médecins 
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n’ayant pas été visités. Toutefois, certaines actions peuvent se révéler inefficaces. C’est le 

cas par exemple de la campagne d’information menée en 2013 sur la prescription d’une 

nouvelle classe de médicaments : les anticoagulants oraux directs (AOD) (24). Que ce soit 

chez les médecins visités ou chez les médecins non visités, le nombre de patients traités par 

AOD a, dans les deux cas, augmenté de 25 % en un an. C’est pourquoi, il est intéressant de 

compléter ces analyses quantitatives par des analyses qualitatives. Ainsi, pour les AOD, une 

enquête sur la perception de la visite a montré que dans l’ensemble les messages avaient 

bien été mémorisés, mais que les professionnels considéraient pour la plupart que ces 

recommandations étaient déjà bien intégrées dans leurs pratiques (bien que des études 

aient montré des prescriptions dans plusieurs situations à risque). D’autres études ont, elles, 

mis en avant le fait que les prescripteurs recevaient trop d’informations lors de ces visites, 

dans un contexte où une masse d’information déjà très importante et de sources diverses, 

leur est déjà transmise. Ces études sont donc intéressantes pour évaluer l’intérêt des DAM, 

et mettent en évidence les points à améliorer afin que ces visites soient mieux assimilées par 

les professionnels (24).  

 

3) Bilan des mesures de contractualisation avec les établissements de santé : 

 Afin d’encadrer les établissements de santé, plusieurs contrats ont été crées : les 

contrats pluriannuels d’objectifs et de moyens (CPOM) mis en place en 1996, les contrats de 

bon usage du médicament, des produits et prestations (CBUMPP) en 2005, les contrats 

d’amélioration de la qualité et de l’organisation des soins (CAQOS) en 2009, les contrats 

d’amélioration de la qualité et de la coordination des soins (CAQCS) en 2011 et enfin les 

contrats d’amélioration des pratiques en établissements de santé (CAPES) et les contrats 

d’amélioration de la pertinence des soins (CAPS) en 2015. Cependant, ces dispositifs 

contractuels sont très différents et hétérogènes en termes de principe et d’évaluation. 

Certains prévoient de lourdes sanctions financières, comme le CBUMPP, d’autres prévoient 

un intéressement comme le CAQCS et enfin, certains ont recours aux deux instruments, c’est 

le cas du CAQOS. L’évaluation de ces dispositifs est également très hétérogène : évaluation 

annuelle pour les CPOM et CBUMPP, évaluation pluriannuelle avec un point annuel pour le 

CAQOS ou sous la direction des ARS pour le CAQCS (45).  
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Nous envisagerons successivement les données d’évaluation disponibles relatives au contrat 

de bon usage (a), ainsi qu’à l’encadrement des PHEV (b). Les CAQES ayant débuté en 2018, 

aucune donnée d’évaluation n’est à ce jour disponible (c). 

 

a. Le contrat de bon usage : 

 Très peu de données sont disponibles au niveau national concernant l’évaluation de 

l’impact du contrat de bon usage. Une présentation réalisée par la DGOS en 2011 (95) fait 

état des points suivants :  

- 1373 établissements ont signé un CBU en 2009 

- 93 % des établissements de santé ayant signé un CBU ont bénéficié d’un 

remboursement intégral pour les spécialités pharmaceutiques et les produits 

et prestations financés en sus des GHS 

- 19 ARH ont été amenées à appliquer une réduction du taux de 

remboursement des produits de la liste en sus 

- Au total, la réduction du taux de remboursement de la part prise en charge 

par les régimes obligatoires d’assurance maladie pour les spécialités 

pharmaceutiques et les produits et prestations hors GHS, pour l’ensemble des 

établissements sanctionnés, représente une perte financière de 2 191 872 €. 

En 2008 cette perte représentait 1 296 000 € contre 1 789 000 € en 2007. 

- Les critères qui ont engendré le plus de sanctions sont les mesures générales 

d’améliorations du circuit du médicament et des DM stériles, ainsi que la   

centralisation sous responsabilité pharmaceutique de la fabrication des 

médicaments anticancéreux et l’organisation et la traçabilité des pratiques 

pluridisciplinaires. 

 

 Enfin, pour ce qui est des sanctions des dispositifs contractuels généralisés (CPOM, 

CBUMPP), « les sanctions prévues ne sont que rarement appliquées ». À titre d’exemple, en 

2014, lors du contrôle de l’application des CBUMPP, seuls 9 établissements ont été 

contraints de décliner un plan d’action en vue de corriger des écarts constatés en matière de 

prescriptions de molécules onéreuses. Ce constat a également été fait par le ministre des 
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Affaires sociales et de la Santé, qui a de plus fait part « d’un essoufflement de l’implication 

[des ARS] dans la régulation de la « liste en sus », alors même que l’évolution des dépenses 

de ces produits justifie de maintenir une mobilisation nationale dynamique » (45).  

 

b. L’encadrement des prescriptions hospitalières exécutées en ville : 

 Concernant spécifiquement l’accord cadre national relatif au bon usage des 

antibiotiques, les données d’évaluation disponibles sont les suivantes : 

- en matière d’adhésion, au 31 décembre 2008, 536 établissements avaient 

signé l’accord-cadre, soit une adhésion de l’ordre de 84 % (pour 637 

établissements éligibles en 2008) ; 

- au terme de sa première année et « à défaut de résultats nationaux, il a été 

observé en région Midi-Pyrénées, en 2007, que la mise en place de ce contrat 

ne s’était pas accompagnée d’une diminution des dépenses ou des quantités 

de PHDV d’antibiotiques, ni d’une modification des classes prescrites pour les 

établissements signataires » (96). 

 Par ailleurs, le rapport annuel de la Cour des comptes pour l’année 2016 (45), 

souligne que « la mise en œuvre de certains types de contrats apparaît dénuée de toute 

impulsion forte ». À titre d’exemple, concernant le CAQOS, seuls 52 établissements ont été 

ciblés par ce contrat en 2014 (contre 181 en 2011). Et parmi ces établissements, seuls 32 ont 

conclu un tel contrat. D’autre part, toujours selon la Cour des comptes, « au cours de la 

même période, les prestations exécutées en ville, que les CAQOS ont pour objet de réguler, 

ont pourtant augmenté de + 45 % » (45).  

 

Concernant les mesures générales de régulation des dépenses de PHEV, l’Assurance 

maladie a publié en 2018 (97) un panorama des PHEV de 2016 dont les données permettent 

d’établir les tableaux suivants :  
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Figure 28 : Comparaison entre le taux cible d’évolution et le taux d’évolution constaté des 
dépenses des PHEV de produits de santé entre 2012 et 2016 (97) 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figure 29 : Comparaison entre le taux minimum et le taux constaté de prescription des 
médicaments appartenant au répertoire des groupes génériques, entre 2015 et 2018 (97) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 Ces outils contractuels ont donc peiné à se développer et à devenir ce dont les 

pouvoirs publics espéraient qu’ils allaient devenir, à savoir, des outils de régulation pour une 

meilleure efficience des prescriptions hospitalières et donc pour une meilleure régulation 

des dépenses de médicaments. L’article 81 de la loi de financement de la Sécurité sociale de 

2016 a donc crée le contrat d’amélioration de la qualité et de l’efficience des soins (CAQES) 

dans l’espoir que ce dernier, résultat de la fusion et de l’harmonisation des précédents 

contrats, face l’objet d’une adhésion plus forte et de résultats plus satisfaisants (45). 

 

c. Les objectifs pour 2018 du CAQES : 

 Le contrat d’amélioration de la qualité et de l’efficience des soins est entré en vigueur 

au 1er janvier 2018. Sa priorité d’action porte sur le « volet obligatoire » relatif au bon usage 

des médicaments, des produits et des prestations. L’année 2018 a donc été consacrée à la 

 
 
 
Année 

Taux cible d’évolution 
des dépenses des PHEV 

de produits de santé 

Taux d’évolution 
constaté 

2012 5 % 6 % 

2013 5 % 5 % 

2014 5 % 3 % 

2015 3,2 % 5 % 

2016 4 % 5 % 

 
Année 

Taux minimum de prescription des 
médicaments appartenant au 

répertoire des groupes génériques 

 
Taux constaté 

2015 39 %  

 
2016 

 
44 % 

42.9 % (taux brut) 
46.5 % (taux standardisé sur la 
structure des prescriptions par 

surclasse de médicaments) 

2017 44 %  

2018 42,5 %  
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réalisation d’un état des lieux de chaque établissement de santé, ainsi qu’à la construction 

de plans d’actions internes. Dans un premier temps, pour chaque région, les établissements 

de santé ont eu jusqu’au 15 mars 2018 pour transmettre l’état des lieux de leur 

établissement de santé. Suite à cela, une synthèse a été effectuée pour chaque région et des 

cibles régionales ont été définies. En mai 2018, ces synthèses ont été présentées aux 

Fédérations d’établissements de santé et une grille d’engagements, avec des cibles 

pluriannuelles, a été envoyée à chaque établissement de santé afin que ces derniers la 

complète. Ainsi, en fonction des cibles régionales et du plan d’action interne, les 

établissements ont dû retourner au 15 juin 2018, leurs propres cibles pluriannuelles pour les 

années 2019, 2020 et 2021. Enfin, en septembre 2018, après l’analyse des cibles régionales, 

les avenants ont été envoyés aux établissements de santé. Pour finir, c’est en décembre 

2018 que la signature des avenants aura lieu, afin de formaliser pour chaque établissement 

de santé, leurs cibles pluriannuelles (47).  

 Par conséquent et à l’heure actuelle, aucun bilan ne peut être établi concernant 

l’efficacité de ce nouveau contrat en matière d’économies réalisées au titre de la régulation 

médicalisée des dépenses de médicaments au sein des établissements hospitaliers.  

 D’autre part, notons qu’à la demande de cinq Fédérations d’établissements de santé, 

la ministre des Solidarités et de la Santé, Agnès Buzyn, a annoncé le 17 novembre 2017 au 

Sénat, le report des sanctions attachées au contrat d’amélioration de la qualité et de 

l’efficience des soins. Celles-ci ne seront donc pas appliquées en 2018 et en 2019 (98).  

 

4) Bilan des mesures de contractualisation avec les médecins libéraux 

 

a. Bilan général du CAPI : 

Après deux années de mise en place, le CAPI présente des résultats encourageants. 

Tout d’abord, concernant le nombre de praticiens adhérents au CAPI, à la fin août 2011, 

16 103 médecins ont adhéré à ce contrat. Ensuite, pour ce qui est des résultats globaux en 

matière d’amélioration des pratiques professionnelles, on peut dire qu’à la fin juin 2011, les 

résultats des médecins signataires sont supérieurs à ceux des médecins non signataires sur 

l’ensemble des indicateurs. Cela signifie donc qu’en général, la progression chez les 



102 
 

médecins adhérents au CAPI a été plus élevée que celle des médecins non adhérents et qu’à 

l’inverse, la baisse a été moins importante chez les médecins signataires que chez les non 

signataires. À titre d’exemple, en juin 2011 la part de patients de 65 ans ou plus, vaccinés 

contre la grippe a diminué de -5,6 points chez les médecins signataires du CAPI et de -5,9 

points chez les médecins non signataires. Ainsi, même si les résultats en matière de 

vaccination évoluent dans le mauvais sens au sein des deux catégories de médecins, cette 

tendance à la baisse est toutefois légèrement moins marquée chez les médecins ayant 

adhéré au CAPI. À l’inverse, à la fin juin 2011, la part des patients diabétiques (de plus de 50 

ans chez les hommes et 60 ans chez les femmes) traités par antihypertenseurs et statines et 

sous aspirine à faible dose, a augmenté de 7,4 points chez les médecins signataires du CAPI 

et de seulement 2,0 points chez les non adhérents. Cet avantage est donc particulièrement 

marqué sur les indicateurs du suivi des pathologies chroniques, mais il l’est aussi concernant 

le taux de prescription dans le répertoire pour les IPP et les statines. En effet, à la fin juin 

2011, le taux de prescription dans le répertoire pour les IPP a progressé de 0,7 point chez les 

médecins signataires alors qu’il a à l’inverse diminué de 6,5 points chez les non signataires. 

De la même manière, concernant la prescription de statines dans le répertoire, entre 2009 et 

2011, ce taux a augmenté de 0,9 point chez les médecins adhérents au CAPI alors qu’il a 

diminué de 4,3 points chez les non adhérents. D’autre part, on observe chez les signataires 

du CAPI, une amélioration des pratiques concernant la hiérarchisation de certains 

traitements. Par exemple, le recours aux IEC plutôt qu’aux sartans a progressé (+1,3 point) 

alors que pour les praticiens non-adhérents au CAPI, celui-ci a régressé (-1,4 point) (99).  
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Figure 30 : Résultats des médecins signataires et non signataires du CAPI, entre 2009 et 2011  (99) 

 

Pour ce qui est de la rémunération, 70 % des médecins de la première vague ont reçu 

une rémunération dès la première année et 77 % la deuxième année. En moyenne, le 

montant de cette rémunération s’est élevé à 3 000 euros par médecin la première année, 

puis à 3 250 euros par médecin, la seconde année (99).  

 Pour conclure, nous pouvons dire que le CAPI est un dispositif incitatif important qui 

a permis d’améliorer les pratiques des professionnels de santé sur l’ensemble des 

indicateurs définis, hormis concernant la vaccination et la prescription dans le répertoire des 

génériques pour les antidépresseurs. Néanmoins cette tendance n’est pas spécifique au CAPI 

puisque les médecins non signataires ont aussi failli sur ces deux indicateurs. Ainsi, après 

deux années d’application, les résultats du CAPI sont positifs et encourageants (99).  

 

 

 

3 premières vagues de 
signataires 

Signataires aux 1er juillet 2009, 
octobre 2009, janvier 2010 

Non signataires éligibles 

 Taux à 
fin juin 
2009 

Taux à 
fin juin 
2011 

Ecart en 
points 

Taux à 
fin juin 
2009 

Taux à 
fin juin 
2011 

Ecart en 
points 

Grippe 63,1 % 57,5 % -5,6 63,3 % 57,4 % -5,9 

Mammographie 65,6 % 65,0 % -0,6 65,4 % 64,7 % -0,7 

Vasodilatateurs 13,1 % 9,9 % -3,2 13,9 % 11,5 % -2,3 

Benzodiazépines à t1/2 vie 
longue 

15,2 % 13,9 % -1,4 15,3 % 14,6 % -0,7 

Dosages d’HbA1c 40,0 % 47,0 % 7,0 40,1 % 42,4 % 2,3 

Fond d’œil 43,7 % 45,1 % 1,4 43,4 % 42,2 % -1,2 

Diabétiques sous HTA et 
statines 

54,0 % 59,1 % 5,1 53,5 % 56,3 % 2,8 

Diabétiques sous HTA, 
statines et aspirine faible 

dose 

41,6 % 49,0 % 7,4 40,9 % 43,0 % 2,0 

Antibiotiques 69,7 % 78,1 % 8,4 68,8 % 76,5 % 7,7 

IPP 62,3 % 63,0 % 0,7 60,6 % 54,1 % -6,5 

Statines 41,4 % 42,3 % 0,9 40,5 % 36,2 % -4,3 

Antihypertenseurs  49,8 % 63,9 % 14,1 49,7 % 62,9 % 13,2 

Antidépresseurs 69,9 % 67,5 % -2,4 69,0 % 65,2 % -3,8 

IEC / (IEC+sartans) 39,6 % 40,8 % 1,3 39,7 % 38,4 % -1,4 

Aspirine faible dose 79,6 % 82,1 % 2,5 79,5 % 80,8 % 1,3 

Objectifs 

décroissants 
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b. Bilan général de la ROSP médecin traitant de l’adulte après cinq années d’application 

 Après cinq années de mise en œuvre de la rémunération sur objectifs de santé 

publique, un premier bilan est dressé en 2016. Globalement ce bilan est positif et montre 

son importance en tant qu’outil de maîtrise médicalisée des dépenses de santé. Malgré un 

ralentissement observé en 2016, la ROSP est à l’origine d’une évolution positive et 

encourageante des pratiques médicales et témoigne de son intérêt comme levier 

d’amélioration de la qualité des soins, ainsi que de la pertinence et de l’efficience des 

prescriptions médicales. Toutefois, des efforts sont encore à poursuivre concernant le 

dépistage et la vaccination. Ils seront au cœur de la nouvelle convention médicale signée en 

2016 (11). 

 Depuis 2012, le taux d’atteinte des indicateurs de la ROSP n’a cessé de progresser. 

Comme nous pouvons le voir ci-dessous, en 2012, environ 6 000 omnipraticiens ont réalisé 

près de 60 % des objectifs de la ROSP. Au fil des années, une évolution favorable est 

observée, et en 2016, plus de 10 000 omnipraticiens ont atteint plus de 80 % des objectifs de 

la ROSP (11).  

 

Figure 31 : Evolution du taux d’atteinte des objectifs de la ROSP entre 2012 et 2016 (11) 
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 De manière plus spécifique, chez les médecins généralistes, le taux d’atteinte global 

des objectifs a évolué de 53 % en 2012 à 70,3 % en 2016, soit une amélioration de +17,3 

points en quatre ans (11).  

Ces résultats prometteurs s’observent sur l’ensemble des volets, et de façon plus 

significative sur les volets concernant l’optimisation des prescriptions (+23,3 points entre 

2012 et 2016) et l’organisation du cabinet (+23 points). Le volet prévention, présente quant 

à lui des résultats beaucoup plus mitigés (progression de +6,7 points entre 2012 et 2016). De 

nouvelles mesures doivent donc être prises afin de sensibiliser et d’inciter les professionnels 

de santé à agir davantage pour la prévention des pathologies. En effet, en termes 

d’économie de santé, une prévention plus efficace permettrait de réaliser d’importantes 

économies (11).  

 

Figure 32 : Evolution du taux d’atteinte des indicateurs de la ROSP, entre 2012 et 2016, en fonction 
du volet (11) 

 

Par ailleurs, comme on peut le voir ci-dessus, par rapport aux autres années, l’année 2016 se 

caractérise par une évolution moins dynamique pour chaque volet. On observe une légère 

stabilisation de résultat concernant le volet « suivi des maladies chroniques », avec un taux 

d’atteinte de 60,8 % en 2016 contre 60,6 % en 2015. Une diminution est même à noter 

concernant le volet « prévention » qui passe de 42,1 % en 2015 à 41,8 % en 2016. Cela 

témoigne donc d’un ralentissement du dispositif après cinq années d’application et de la 

nécessité de revoir certains indicateurs devenus obsolètes ou moins pertinents du fait de 

l’évolution des recommandations de bonne pratique ou du cadre règlementaire. C’est ce sur 

quoi la nouvelle convention de 2016 va agir (11).  
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c. Bilan et évolution de la ROSP des médecins traitants de l’adulte concernant la 

maîtrise médicalisée des dépenses de médicaments : 

 Nous allons voir et détailler, indicateur par indicateur, le bilan de la ROSP des 

médecins traitants de l’adulte durant les cinq années d’application de la première 

convention médicale de 2011. Puis nous verrons les premiers résultats de 2017 qui font eux, 

suite à l’application de la nouvelle convention médicale de 2016. Ainsi, nous pourrons avoir 

une vue d’ensemble des résultats des médecins traitants de l’adulte et de leur évolution au 

fil des années en matière de maîtrise médicalisée des dépenses de médicaments, beaucoup 

plus détaillé que ce qui a été fait en amont dans la partie précédente.  

Premièrement, concernant le volet « suivi des pathologies chroniques », au sein de la 

première convention médicale de 2011, deux indicateurs étaient en rapport avec la maîtrise 

médicalisée des dépenses de médicaments. Tout d’abord, la « part des patients diabétiques 

traités par antihypertenseurs qui ont bénéficié d’un traitement  par statines », puis la « part 

des patients diabétiques traités par antihypertenseurs et statines qui ont bénéficié d’un 

traitement par aspirine à faible dosage ou anticoagulant » (11).  

 

         Figure 33 : Résultats sur le volet « suivi des pathologies chroniques » entre 2011 et 2016 (11) 
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Figure 34 : Évolution des indicateurs relatifs au suivi des diabétiques entre  2011 et 2016 (11) 

 

 
D’après le graphique et le tableau précédent, concernant ces deux indicateurs, les résultats à 

la fin décembre 2016 montrent que les objectifs cibles n’ont pas encore été atteints, mais 

qu’une progression par rapport à fin décembre 2011 est en marche (respectivement +1 

point et +8,4 points). En effet, pendant cinq ans, les résultats de ces deux indicateurs n’ont 

cessé de progresser. Ainsi de plus en plus de patients ont pu bénéficier d’un traitement 

conforme aux recommandations en vu de réduire le risque de survenue d’un événement 

cardio-vasculaire. Néanmoins, pour l’indicateur qui concerne la part des patients diabétiques 

à haut risque cardiovasculaire et qui bénéficient d’un traitement par statines, cette 

progression est encore très faible et insuffisante (par rapport à la progression de l’autre 

indicateur). Une légère régression en 2016 a même eu lieu (59,3% en 2016 contre 60,2 % en 

2015). C’est pourquoi, lors de la nouvelle ROSP de 2016, de nombreuses modifications ont 

été apportées à ce volet. Désormais six indicateurs en rapport avec la prévention du risque 

cardiovasculaire figurent dans ce volet, dont un concerne la régulation médicalisée des 

dépenses de médicaments. Il s’agit de l’indicateur « part des patient MT présentant un 

antécédent de maladie coronaire ou d’AOMI traités par statines et AAP et IEC ou ARA 2 » 

(8,11).  
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Figure 35 : Résultats sur le volet « suivi des pathologies chroniques » entre 2016 et 2017 (8) 

 

Ainsi, après une année d’application de la nouvelle ROSP, on peut voir qu’entre fin décembre 

2016 et fin décembre 2017, une légère baisse de 0,6 point a eu lieu concernant l’indicateur 

cité précédemment. Cette tendance doit donc être inversée dans les années qui viennent 

afin que les patients à risques cardiovasculaires soient mieux pris en charge, en conformité 

avec les recommandations actuelles de bonne pratique (8).  

 

Deuxièmement, concernant le volet « prévention », pour ce qui est de la 

consommation de médicaments à risque iatrogénique, trois grands indicateurs à objectifs 

décroissants ont été définis par la convention médicale de 2011. Tout d’abord, la « part des 

patients de plus de 65 ans traités par vasodilatateurs dans l’année », puis la « part des 

patients de plus de 65 ans traités par benzodiazépines à demi-vie longue dans l’année » et 

enfin la « part des patients ayant débuté un traitement par benzodiazépines et dont la durée 

de traitement est supérieure à douze semaines » (11).  
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Figure 36 : Résultats sur la prévention du risque iatrogénique entre 2011 et 2016  (indicateurs à 
objectif décroissant) (11) 

 

Figure 37 : Évolution des indicateurs relatifs à la prévention des risques iatrogènes entre 2011 et 
2016 (11) 

 

Pour ces trois indicateurs, seul celui concernant les vasodilatateurs a atteint son objectif 

cible à la fin de l’année 2016 (≤ 5 %). En effet, face au déremboursement de la majorité des 

vasodilatateurs dont le SMR est jugé insuffisant, et conformément aux RBP qui ne 

recommandent plus leur utilisation chez les plus de 65 ans, ces derniers ne sont plus 

prescrits chez ces patients. Ensuite, pour ce qui est des benzodiazépines, même si une 

évolution favorable par rapport à 2011 est à noter pour les deux indicateurs concernés, on 

peut voir qu’aucun des objectifs cibles n’a été atteint et qu’il y a même une stabilisation de 
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la progression pour la part des patients dont la durée de traitements par benzodiazépine est 

supérieure à douze semaines. De ce fait, concernant cette classe de médicaments, qui 

représente un risque de chutes, de somnolence, de confusion et de troubles de la mémoire 

pour les sujets âgés ainsi qu’un risque de dépendance psychique, des efforts doivent être 

poursuivis par les professionnels de santé afin de réduire leur usage prolongé. C’est 

pourquoi, dans la nouvelle convention médicale de 2016, des modifications de libellés ont 

été faites pour deux indicateurs et un nouvel indicateur a été crée. Enfin, pour ce qui est de 

la surprescription de vasodilatateurs chez les plus de 65 ans, cela ne représente plus un 

enjeu de santé publique et donc cet indicateur a été supprimé de la nouvelle ROSP (8,11).  

 
Figure 38 : Résultats sur la prévention du risque iatrogénique entre 2016 et 2017 (8) 

 

Ainsi, un an après l’application de la nouvelle ROSP, les résultats de 2017 sur la prévention 

du risque iatrogénique évoluent favorablement mais timidement. En effet, entre fin 

décembre 2016 et fin décembre 2017, une baisse de 0,3 point est observée concernant le 

nombre de patients de plus de 75 ans et sans ALD pour troubles psychiatriques, ayant au 

moins deux psychotropes prescrits. Ainsi, avec un résultat de 5 %, on est encore loin de 

l’objectif qui est d’être à 0 %. De même, on constate un meilleur respect des durées de 

traitements pour les benzodiazépines hypnotiques et anxiolytiques (respectivement -0,7 

point et -0,1 point), même si l’on reste encore très en deçà des objectifs fixés. Beaucoup de 

progrès sont donc à faire concernant le bon usage des médicaments psychotropes (8).  

Toujours concernant le volet « prévention », depuis la mise en place de la ROSP en 

2011, une importante diminution du nombre de prescriptions d’antibiotiques chez les 
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patients âgés de 16 à 65 ans sans ALD a été observée. Comme on peut le voir dans le tableau 

ci-dessous, au cours de l’année 2016, pour 100 patients âgés de 16 à 65 ans sans ALD, 38,6 

prescriptions d’antibiotiques ont été réalisées (contre 45,7 en 2011). L’objectif de la ROSP 

est d’être inférieur à 37. L’objectif n’a donc pas été atteint, mais par rapport à 2011 de 

grandes améliorations ont été faites (-7,1 points) (11).  

 

Figure 39 : Résultats sur la prévention du risque iatrogénique lié à la prescription d’antibiothérapie 
entre 2011 et 2016 (11) 

 

Figure 40 : Évolution de l’indicateur relatif à la prescription d’antibiotiques pour 100 patients âgés 
de 16 à 65 ans sans ALD, entre 2011 et 2016 (11) 

 

 

 

 

 

 

Ainsi, au regard de l’enjeu de santé publique que représente la lutte contre 

l’antibiorésistance, la mobilisation doit être maintenue et les efforts doivent être intensifiés. 

Afin de modifier durablement les pratiques de prescription des médecins, un indicateur en 

plus a fait son apparition lors de la nouvelle convention de 2016. Cet indicateur vise à limiter 

la prescription d’antibiotiques générateurs d’antibiorésistances (amoxicilline + acide 

clavulanique, céphalosporine de 3ème et 4ème génération, fluoroquinolones) (8).  
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Figure 41 : Résultats sur la prévention du risque iatrogénique lié à la prescription d’antibiothérapie 
entre 2016 et 2017 (8) 

 

 
Par conséquent, entre fin décembre 2016 et fin décembre 2017, on observe une évolution 

décroissante de ces deux indicateurs, ce qui est positif. En effet, pour l’indicateur déjà 

existant relatif à la consommation d’antibiotiques chez 100 patients âgés de 16 à 65 ans et 

hors ALD, on peut voir qu’il y a encore eu une baisse importante de cette consommation, de 

3,4 points en une année (soit 770 000 traitements évités). De même, une baisse de 3,7 

points est à noter pour l’indicateur visant à limiter la prescription d’antibiotiques 

générateurs d’antibiorésistances (soit 340 000 traitements évités). Sur ce dernier point, on 

peut donc constater que la nouvelle ROSP a eu un effet particulièrement visible sur 

l’accélération des changements de pratiques (8).  

 
Ensuite, pour ce qui est de la vaccination et du dépistage, les résultats sont beaucoup 

plus mitigés et témoignent des difficultés qui existent sur ce volet.  

 
Figure 42 : Résultats sur les indicateurs de vaccination entre 2011 et 2016 (11) 
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Figure 43 : Évolution des indicateurs de prévention relatifs à la vaccination antigrippale entre 2011 
et 2016 (11) 

 

 
 

Tout d’abord, concernant la vaccination contre la grippe, non seulement cette dernière 

diminue au cours des années, mais en plus elle est mal orientée. En effet, entre décembre 

2011 et décembre 2016, la part des patients de 65 ans et plus vaccinés contre la grippe 

saisonnière a diminué de 5,1 points. De même, la part des patients âgés de 16 à 64 ans en 

ALD vaccinés contre la grippe, a elle aussi diminué de 1,7 point par rapport à 2011. Par 

conséquent, pour ces deux indicateurs l’objectif cible (couverture vaccinale supérieure ou 

égale à 75 %) n’a pas été atteint à la fin de l’année 2016. Celui-ci s’éloigne même un peu plus 

d’année en année, ce qui est inquiétant (11).  

 Dans la nouvelle convention, les objectifs en termes de vaccination sont maintenus et sont 

même élargis aux patients de 16 à 64 ans présentant une maladie respiratoire chronique (8).  

 

Figure 44 : Résultats sur les indicateurs de vaccination entre 2016 et 2017 (8) 
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Ainsi, par rapport à la fin décembre 2016, les résultats de fin décembre 2017 sont stables. La 

couverture vaccinale ne progresse donc toujours pas. C’est pourquoi, afin d’encourager la 

vaccination antigrippale, toutes actions visant à informer les patients à risque ainsi que 

toutes mesures d’incitation sont encouragées. Par ailleurs, comme on l’a vu précédemment, 

afin de faciliter l’accès à la vaccination et donc augmenter la couverture vaccinale, à titre 

expérimental dans quatre régions de France certains pharmaciens peuvent vacciner contre 

la grippe saisonnière (Auvergne-Rhône-Alpes, Nouvelle-Aquitaine, Hauts-de-France et 

Occitanie). Cette mesure sera prochainement étendue, à toutes les régions de France (8). 

  

Troisièmement, concernant le volet « optimisation et efficience des prescriptions », il 

vise à concilier respect des bonnes pratiques et maitrise médicalisée des dépenses. Depuis la 

mise en place de la ROSP 2011, ce volet fait l’objet d’une grande satisfaction et est source 

d’encouragements. En effet, de nombreux progrès ont été faits en termes de prescription 

médicamenteuses, ayant un impact majeur sur la maîtrise médicalisée des dépenses de 

médicaments. L’objectif a été atteint, voire dépassé pour cinq des sept indicateurs définis. 

Néanmoins, même si en 2016 la progression s’est poursuivie pour l’ensemble des 

indicateurs, elle s’est toutefois faite de façon moins significative. Ainsi nous allons voir plus 

en détail qu’elles ont été les objectifs réalisés à la fin de l’année 2016 concernant la part de 

prescription dans le répertoire pour plusieurs classes thérapeutiques de médicaments (11).  

 
Figure 45 : Évolution des indicateurs relatifs à la prescription dans le répertoire des génériques 

entre 2011 et 2016 (11) 
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Figure 46 : Résultats sur les indicateurs d’efficience des prescriptions entre 2011 et 2016 (11) 

 

Tout d’abord, comme on peut le voir dans le tableau ci-dessus, à la fin de l’année 2016, 

85,9% des prescriptions d’antibiotiques ont été réalisées sur des molécules disposant d’un 

générique. Des progrès restent donc à faire afin d’atteindre l’objectif cible qui est d’être 

supérieur ou égal à 90 %. Ensuite, concernant les inhibiteurs de la pompe à protons, à la fin 

décembre 2016, 99,9 % des prescriptions ont eu lieu dans le répertoire. L’objectif est plus 

qu’atteint et doit être maintenu à ce niveau. Pour les statines, l’objectif a également été 

atteint en 2016 car 71,1 % des prescriptions des douze derniers mois, ont été faites sur les 

molécules disposants d’un générique. Enfin, pour les antihypertenseurs, l’objectif a 

également été atteint puisque 83,2 % des prescriptions ont été réalisées pour des molécules 

disposant d’un générique (objectif cible : supérieur à 65 %). Pour finir, en ce qui concerne les 
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antidépresseurs, l’objectif est également atteint avec 91,5 % des prescriptions dans le 

répertoire des génériques. Cette progression est particulièrement importante en 2014 et 

2015. En effet, cette dernière s’explique par l’inscription du Séroplex® dans le répertoire des 

génériques et par un renforcement de l’information délivrée aux médecins concernant les 

molécules antidépresseurs inscrites au répertoire des génériques (11).  

Toujours concernant l’efficience des prescriptions, un des indicateurs de la ROSP médecin 

vise à encourager la prescription d’IEC par rapport aux sartans. À la fin de l’année 2016, on 

peut voir dans le tableau précédent que la prescription d’IEC a été privilégiée à 44 % par 

rapport à la prescription de sartans. Même si ce résultat est supérieur à celui de fin 2011, et 

montre donc que la ROSP a été une mesure incitative importante, ce résultat reste inférieur 

à l’objectif cible (≥ 65 %). Ainsi, des progrès restent à faire dans les années à venir afin de 

privilégier les IEC aux sartans. Pour finir, à la fin décembre 2016, la part de patients traités 

par aspirine à faible dosage parmi les patients traités par un antiagrégant plaquettaire, est 

de 87,2 %. C’est au-delà de l’objectif cible qui est d’être supérieur ou égale à 85 %. Ceci est 

donc positif (11).  

 

Figure 47 : Évolution des indicateurs relatifs à l’efficience des prescriptions entre 2011 et 2016 (11) 
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objectif cible à la fin décembre 2016, hormis les indicateurs relatifs à la prescription 
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objectifs cibles ont été revus à la hausse et de nouveaux indicateurs ont été rajoutés lors de 

la convention nationale de 2016. Par conséquent, les médicaments de l’asthme et de 

l’incontinence urinaire sont désormais concernés par la prescription dans le répertoire des 

génériques. De plus, un nouvel indicateur, qui encourage la prescription de biosimilaires lors 

de la prescription d’insuline glargine, fait son apparition. Enfin, un indicateur est créé afin 

d’inciter les médecins à prescrire en première intention la metformine chez les patients 

diabétiques (8).  

 
Figure 48 : Résultats sur les indicateurs d’efficience des prescriptions entre 2016 et 2017 (8) 
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Par conséquent, à la fin décembre 2017, même si aucun indicateur n’a encore atteint son 

objectif cible, il n’en demeure pas moins que pour la majorité d’entre eux les résultats sont 

en progression par rapport à ceux de 2016. Parmi les indicateurs de prescription dans le 

répertoire des génériques et dans la lignée de ce qui a été observé depuis 2011, les résultats 

des indicateurs relatifs aux antihypertenseurs et aux statines ont progressé en 2017 (+2,0 

points et +0,4 point respectivement). La prescription de biosimilaires parmi les prescriptions 

d’insuline glargine est, elle aussi en progression (+2,6 points) même si elle reste très en deçà 

de l’objectif cible. En revanche, la part de prescriptions dans le répertoire des génériques 

pour les médicaments de l’asthme, de l’incontinence urinaire et pour le reste du répertoire, 

elle diminue (respectivement de -0,4 point, -4,8 points et -0,5 point). Pour finir, l’indicateur 

qui concerne la prescription de metformine et celui qui concerne la prescription d’aspirine à 

faible dosage ont eux aussi progressé (+0,8 point et +0,7 point respectivement) même si, 

comme pour les autres indicateurs, ils demeurent encore en dessous des objectifs cibles (8).  

 

d. Bilan de la ROSP des médecins traitants de l’adulte en termes de rémunération : 

Face à l’évolution positive des résultats de la ROSP des médecins traitants de l’adulte 

depuis sa mise en place, la rémunération de ces derniers n’a cessé d’augmenter au fil des 

années. Ainsi, en 2014, la rémunération moyenne des médecins généralistes était de 6 264 

euros. Elle est passée à 6 756 euros en 2015 puis à 6 983 euros en 2016. En corrélation avec 

cette augmentation de la rémunération, les dépenses effectuées par l’assurance maladie au 

titre de la ROSP des médecins généralistes n’ont, elles aussi, cessé d’augmenter depuis 2012. 

Comme on peut le voir dans le tableau ci-dessous, en 2012, 256 millions d’euros ont été 

investis par l’assurance maladie. Cette dépense a continué de progresser pour atteindre en 

2016, 379 millions d’euros (8,11,21,100).   

Figure 49 : Consommation de soins de médecins généralistes en ville (21) 
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 Dans le rapport charges et produits de l’Assurance Maladie au titre de l’année 2019, 

nous disposons d’éléments nouveaux concernant la rémunération issue de la ROSP pour 

l’année 2017. Suite à la nouvelle convention de 2016, une réorganisation de la ROSP a été 

entreprise. Comme on l’a vu précédemment, dans cette nouvelle convention le volet 

« organisation du cabinet » qui représentait en 2016 environ 36 % des montants versés, a 

été retiré de la ROSP afin d’être intégré au sein de deux autres dispositifs de rémunération : 

le forfait structure qui sera versé en juin 2018 et le forfait patientèle qui sera versé en 

plusieurs fois dès avril 2018. Ainsi, la rémunération de 2017 fut uniquement fonction de 

l’atteinte des indicateurs portant sur l’exercice clinique et la qualité de la pratique (suivi des 

maladies chroniques, prévention, optimisation et efficience des prescriptions). Au vu de la 

réorganisation de la nouvelle ROSP, avec l’introduction de nouveaux indicateurs et le 

relèvement des objectifs des indicateurs préexistants, un dispositif de sauvegarde a donc été 

introduit dans la convention médicale afin d’assurer aux professionnels le maintien de la 

rémunération globale, pour cette première année. Ainsi, la rémunération totale de la ROSP 

2017 pour les médecins traitants de l’adulte est identique à celle de 2016 pour le seul 

indicateur de pratique clinique, soit 240 millions d’euros. De plus, une majoration de la 

rémunération individuelle de chaque médecin a été mise en place, via l’application d’un 

coefficient multiplicateur de 1,7. Par conséquent, dans certains cas, les résultats de 2017 

pourront être en deçà des attentes pour certains professionnels. Mais en moyenne, pour les 

52 939 médecins généralistes et médecins à expertise particulière libéraux, après 

l’application de la clause de sauvegarde, la rémunération, pour le seul indicateur de pratique 

clinique, est stable. Elle s’élève en moyenne à 4 522 euros, contre environ 4 231 euros en 

2016 (avec un nombre d’omnipraticiens plus élevé : 56 726) (8,11). Ainsi, sans l’activation de 

ce dispositif de « sauvegarde » introduit par la convention médicale et sans l’application de 

ce coefficient multiplicateur de 1,7, la rémunération initiale de chaque médecin aurait été 

largement à la baisse pour l’année 2017 (101).  

 

e. Bilan des autres ROSP médecins :  

Premièrement, concernant la ROSP des médecins spécialistes en cardiologie et 

maladies vasculaires, nous allons comparer les résultats du bilan de la première ROSP de 

2012 à 2016 avec ceux issus de la première année d’application de la nouvelle ROSP 
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cardiologue de 2017. Tout d’abord, en ce qui concerne le volet « efficience des 

prescriptions », entre 2012 et 2017, les résultats sont en hausse pour l’indicateur de 

prescription dans le répertoire des antihypertenseurs (+16,8 points entre 2012 et 2016 et 

+4,8 points entre 2016 et 2017). Pour l’indicateur de prescription dans le répertoire des 

statines, il a lui aussi progressé au fil des années (+5,6 points entre 2012 et 2016 et +3,8 

points entre 2016 et 2017). Ensuite concernant le volet « prévention », pour ce qui est de la 

iatrogénie médicamenteuse, une amélioration est également à noter concernant l’indicateur 

relatif à la limitation dans la durée des traitements antiagrégants plaquettaires (-12 points 

entre 2012 et 2016 et -1,3 point entre 2016 et 2017). Concernant la part de patients 

souffrant d’hypertension et sous trithérapie anti-hypertensive, elle augmente de +4,2 points 

entre 2012 et 2016 et de +0,2 point entre 2016 et 2017. En revanche, pour ce qui est de la 

part des patients ayant un antécédent d’infarctus du myocarde dans les 2 ans précédents et 

traités par bétabloquant + AAP + statines + IEC ou sartans, elle n’a cessé de diminuer au fil 

des années (-5,5 points entre 2012 et 2016 et -0,7 point entre 2016 et 2017), alors que 

l’objectif cible est d’être supérieur ou égal à 81 %. Des efforts sont donc à faire afin que 

davantage de patients, ayant un antécédent d’infarctus du myocarde, soient traités par le 

« BASIC » (=Bétabloquant, Antiagrégant plaquettaire, IEC et Sartan), en conformité avec les 

recommandations de bonne pratique. Pour ce qui est de la part des patients atteints 

d’insuffisance cardiaque et traités par bétabloquant + diurétique + IEC ou sartans, elle a 

augmenté de +5,7 points en 5 ans puis elle s’est stabilisée entre décembre 2016 et 

décembre 2017. Des progrès sont donc aussi à faire concernant le suivi de cette catégorie de 

patients. Pour conclure, le bilan de la ROSP des cardiologues est globalement positif après six 

années d’application. Toutefois, les efforts doivent être maintenus et amplifiés. Enfin, pour 

ce qui est de la rémunération globale des cardiologues, à titre d’exemple pour l’année 2017, 

elle s’est élevée à 7 millions d’euros pour les 4 223 cardiologues. Cela représente une 

rémunération moyenne pour chaque cardiologue de 1 726 euros (contre 1 754 euros en 

2016) (8,54). 

 Deuxièmement, en ce qui concerne la ROSP des médecins traitants de l’enfant de 

moins de 16 ans, au 31 décembre 2017, 2,2 millions d’enfants avaient un médecin traitant 

déclaré. Dans 88 % des cas, il s’agit d’un médecin généraliste ou d’un médecin pratiquant 

une expertise particulière et dans 12 % des cas, d’un pédiatre. Pour ce qui est du volet 
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« prévention », la part de patients de moins de 2 ans ayant reçu deux doses de vaccin ROR, 

est passée de 75,7 % en 2016 à 78,1 % en 2017 (soit +2,4 points). Des progrès sont 

également à noter concernant l’indicateur « part des patients de moins de 18 mois ayant 

reçu une dose de vaccin anti-méningocoque C ». Entre 2016 et 2017 il est passé de 75,3 % à 

80,5 % (soit +5,2 points). Concernant la lutte contre l’antibiorésistance, les résultats sont 

également positifs. En effet, la part des patients de moins de 4 ans ayant été traités par une 

céphalosporine de 3ème ou 4ème génération, est passée de 34 % à 27 % entre 2016 et 2017 (-7 

points). Et la part des patients âgés de 4 ans ou plus ayant été traités par une céphalosporine 

de 3ème ou 4ème génération, a elle aussi diminué, passant de 22,8 % en 2016 à 19,3 % en 2017 

(soit -3,5 points). Enfin, pour ce qui est des patients âgés de 1 à 15 ans, avec un asthme 

persistant traités par corticoïdes inhalés et/ou antileucotriènes, l’évolution est plus 

contrastée. En effet, entre 2016 et 2017, ils sont passés de 54,8 % à 54,1 % (soit -0,7 point), 

sachant que l’objectif est d’être supérieur à 80 %. Une amélioration des pratiques en 

conformité aux recommandations de bonne pratique doit donc être intensifiée afin 

d’inverser cette tendance à la baisse. Pour finir, au titre de la ROSP de 2017, la rémunération 

globale des médecins traitants de l’enfant s’est élevée à environ 3 millions d’euros (102). 

 Pour terminer, concernant la ROSP des médecins gastro-entérologues, aucun 

indicateur n’est en lien avec la maîtrise médicalisée des dépenses de médicaments. Aucun 

résultat ne peut donc être publié. Il en est de même pour la ROSP des médecins spécialistes 

en endocrinologie, diabétologie et nutrition. Dans la mesure où cette dernière n’est entrée 

en vigueur qu’au 1er janvier 2018, aucun bilan n’a encore pu être établi à ce jour (8).  

 

5) Bilan des mesures de contractualisation avec les pharmaciens d’officine :  

 

a. Atteinte des objectifs : 

 Au sein de cette convention, on retrouve trois principaux volets en lien avec la 

maîtrise médicalisée des dépenses de médicaments : le volet « substitution », le volet 

« stabilité de la délivrance » et le volet consacré à l’accompagnement pharmaceutique des 

patients atteints de maladies chroniques. Ainsi, depuis 2012, un premier bilan général de la 

convention pharmaceutique a pu être établi.  
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 Premièrement, pour ce qui est du volet « substitution » de la ROSP « génériques », 

depuis 2013 l’objectif en matière de taux de pénétration des médicaments génériques, n’a 

cessé d’évoluer et d’augmenter. Tout d’abord, de 2013 à 2015, il est stable et fixé à 85 %. 

Concernant les résultats des pharmacies d’officine, cet objectif n’a jamais été atteint, avec 

un taux de pénétration des génériques situé aux alentours de 83 % au cours de ces trois 

années (103). Malgré cela, pour 2016, l’objectif a été revu à la hausse, avec un taux de 

substitution fixé à 86 %. Cet objectif n’est toujours pas atteint puisque à la fin de l’année 

2016, le taux de pénétration des génériques est de 83,4 % (62). Ainsi, pour 2017 et au vu des 

résultats précédents, l’objectif reste inchangé. Toutefois, à la fin de l’année 2017 et pour la 

première fois, l’objectif est dépassé avec un taux de substitution de 88,1 % (63).  

En matière d’économies réalisées par l’assurance maladie, cela représente 257 millions 

d’euros pour l’année 2013, 334 millions d’euros pour 2014 et 234 millions d’euros pour 2015 

(104).   

Pour terminer, un nouvel avenant de la convention pharmaceutique, l’avenant n°12 fixe 

pour l’année 2018, le taux de substitution des génériques à 90 % (64). Cependant, ce nouvel 

avenant fait débat au sein des instances représentatives des pharmaciens d’officine. C’est 

pourquoi, il sera signé par l’Union des syndicats de pharmaciens d’officine (Uspo), mais pas 

par la Fédération des syndicats pharmaceutiques de France (FSPF). En effet, cette dernière 

considère que « l’augmentation significative du taux de substitution, le rend difficilement 

atteignable ». De plus, toujours selon la FSPF, en termes de rémunération ce nouvel objectif 

de 90 % de substitution entrainerait « une baisse d’au moins 25 millions d’euros par rapport 

à 2017 » à l’officine et supprimerait le bonus garanti pour les meilleurs substitueurs. Enfin, 

toujours selon la FSPF, cet avenant conduirait à une perte de rémunération d’environ 18 % 

par officine, soit 1 100 euros en moyenne (105).  

En deuxième lieu, concernant le volet « stabilité de la délivrance des médicaments 

génériques » qui fait également partie de la ROSP « génériques », la convention nationale 

pharmaceutique a fixé dès le début un objectif de 90 %. Ainsi, une rémunération sera 

accordée si 90 % des patients de plus de 75 ans se voient délivrer une même marque de 

médicament générique au cours de la période de référence. Si le pharmacien n’atteint pas ce 

taux alors sa rémunération sera réduite de 20 %, uniquement pour les molécules concernées 
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par ce taux non atteint. Globalement, les résultats pour ce volet « stabilité de la délivrance 

des médicaments génériques » sont positifs et les objectifs sont atteints (63,64). 

 En dernier lieu, pour ce qui est du volet consacré à l’accompagnement 

pharmaceutique des patients atteints de maladies chroniques, des progrès peuvent encore 

être faits afin qu’une adhésion beaucoup plus importante de la part des professionnels de 

santé ait lieu. Tout d’abord, concernant les entretiens pharmaceutiques réalisés par les 

pharmaciens auprès des patients sous AVK, suite à sa mise en place en juin 2013, on 

dénombre en tout à la fin novembre 2016, 279 217 adhésions et 253 089 entretiens 

effectués. En 2015, un essoufflement du dispositif s’est fait ressentir, avec seulement 14 775 

adhésions et 43 602 entretiens réalisés (104). C’est pourquoi, afin de relancer le dispositif, 

l’avenant n°8 publié au Journal officiel le 28 juin 2016 et l’avenant n°11 de décembre 2017 

déclinent désormais l’entretien pharmaceutique en entretien d’évaluation et en entretien 

thématique. Ainsi, l’entretien d’évaluation aura pour but dans un premier temps, d’identifier 

les points faibles du patient sur la connaissance de son traitement, de manière à mieux cibler 

par la suite les deux entretiens thématiques et de mieux répondre aux attentes du patient. 

Suite à l’avenant n°11 et à compter de l’année 2018, le pharmacien percevra une 

rémunération de 50 euros par patient la première année (au lieu de 40 euros les années 

précédentes) et de 30 euros la seconde année. Une revalorisation, de 10 euros, de la 

rémunération des pharmaciens a donc été faite, afin d’encourager ces derniers à effectuer 

davantage d’entretiens pharmaceutiques. Ainsi, pour avoir droit à ces rémunérations le 

pharmacien doit réaliser au cours de l’année civile de référence : un entretien d’évaluation 

et deux entretiens thématiques la première année, puis au moins deux entretiens 

thématiques les années suivantes. Par ailleurs, l’avenant n°8 a également mis en œuvre un 

nouveau dispositif d’accompagnement : l’accompagnement par le pharmacien des patients 

sous anticoagulants oraux directs (64). Cela témoigne donc de la volonté des pouvoirs 

publics de développer ce dispositif d’entretien pharmaceutique afin de motiver davantage 

les pharmaciens à en réaliser. Au total, ce dispositif a permis de reverser aux pharmaciens 

2,7 millions d’euros pour 2013, 1,7 millions pour 2014 et 0,5 millions pour 2015. En ce qui 

concerne les entretiens AOD lancés mi-2016, les premiers chiffres ont été annoncés et 

seront dévoilés dans la partie concernant la rémunération des pharmaciens au titre de la 

ROSP 2017 (104). Enfin, le dispositif « accompagnement asthme » a quant à lui été mis en 
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place en décembre 2014. Au début, les entretiens étaient réservés aux patients « présentant 

une prescription de corticoïdes inhalés et pour lesquels aucun traitement de fond n’a été 

délivré dans les 4 mois précédant la date de la première dispensation de corticoïde inhalé, 

dès lors que l’adhésion au dispositif d’accompagnement intervient à cette même date ou au 

plus tard, dans les 60 jours suivant cette première dispensation »44 et dont la durée de 

traitement est supérieure ou égale à 6 mois. Pour ce qui est des chiffres, en 2015, 3 705 

adhésions et 3 470 entretiens ont été recensés. Puis, à la fin novembre 2016, 8 394 

adhésions ont été dénombrés et 9 674 entretiens ont été réalisés. D’une année à l’autre, on 

peut voir que le nombre d’entretiens réalisés a doublé, mais malgré tout, ces chiffres restent 

faibles. En termes de rémunération, 62 280 euros ont été versés aux pharmaciens. Ainsi, 

face à ces conditions d’éligibilité trop restreintes et au vu du faible nombre d’entretiens 

réalisés, ce dispositif a été revu à la mi-2016 afin d’élargir la population cible (104). De ce 

fait, afin de redynamiser ce dispositif, celui-ci concernera désormais tous patients 

présentant une prescription de corticoïde inhalé et dont la durée de traitement est 

supérieure ou égale à 6 mois45. De plus, à la différence des précédentes thématiques, la 

rémunération sera conditionnée par la réalisation d’au moins deux entretiens 

pharmaceutiques la première année, d’au moins un entretien pharmaceutique les années 

suivantes et complété par au moins deux évaluations de l’observance (présenté sous la 

forme d’un questionnaire disponible sur le portail de l’Assurance Maladie dédié aux 

professionnels). Pour finir, la rémunération a également été revalorisée comme pour les 

autres thématiques, à 50 euros par patient la première année et à 30 euros la seconde 

année (104).  

  

b. Bilan de la ROSP des pharmaciens en termes de rémunération : 

 Entre fin-février et mi-mai 2018, les rémunérations sur objectifs de santé publique de 

2017 ont été versées aux officines.  

 Tout d’abord, concernant le volet « substitution », pour ce qui est de la rémunération 

au titre de la ROSP « génériques », cette dernière a permis de reverser aux pharmaciens 135 

                                                           
44

 Arrêté du 28 novembre 2014 portant approbation des avenants n°3,4 et 5 à la convention nationale du 4 mai 
2012 organisant les rapports entre les pharmaciens titulaires d’officine et l’assurance maladie.  
45

 Arrêté du 24 juin 2016 portant approbation des avenants 8 et 9 à la convention nationale du 4 mai 2012, 
organisant les rapports entre les pharmaciens titulaires d’officine et l’assurance maladie. 
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millions d’euros pour 2013, 142,8 millions d’euros pour 2014 et 136,6 millions d’euros pour 

2016. Pour ce qui est de l’année 2017, dans la mesure où l’objectif de taux national de 

médicaments génériques fixé à 86 % a été atteint (pour la première fois), une rémunération 

moyenne de 7 044 euros a été versée aux pharmacies. Ce montant est en hausse de 22 % 

par rapport à l’année précédente. Par ailleurs et à titre d’information, 175 officines n’ont pas 

perçu de rémunération due à un taux de substitution des médicaments princeps par des 

génériques trop bas. De plus, depuis 2016 plus le taux de pénétration d’un générique et sa 

pénétration sont élevés, plus le pourcentage de l’économie réalisée reversée à l’officine est 

important. Ainsi, désormais, le fait de faire progresser l’ensemble des indicateurs est 

récompensé par un « bonus » qui peut augmenter la rémunération jusqu’à 20 %. Cette 

évolution encourageante, de la rémunération des pharmaciens concernant la ROSP 

« génériques », a pour ambition d’inciter davantage les pharmaciens à substituer (106).  

 Ensuite, pour ce qui est du volet « stabilité de la délivrance », 19 molécules sont 

ciblées. Comme on l’a vu précédemment, l’objectif est de délivrer pour les patients de plus 

de 75 ans, toujours la même marque de générique. Ainsi, la rémunération pour la molécule 

concernée sera majorée de 10 % si l’officine atteint l’objectif pour 90 % des patients, et elle 

sera majorée de 20 % si l’objectif est atteint pour plus de 95 % des patients. Pour l’année 

2017, cet objectif a été atteint pour 95 % des patients concernés, ce qui est positif (107).  

 Enfin, concernant le volet consacré à l’accompagnement pharmaceutique des 

patients atteints de pathologies chroniques. Pour ce qui est de l’accompagnement des 

patients sous AVK, la rémunération moyenne des 1 954 officines ayant réalisé ces entretiens, 

est de l’ordre de 237 euros, en 2017. Pour les patients sous AOD, cette rémunération est de 

plus de 250 euros par officine, pour les 1 225 pharmacies concernées. Pour finir, le montant 

moyen de la rémunération pour les patients asthmatiques, est également de plus de 250 

euros et concerne 913 pharmacies. Ces chiffres sont relativement modestes et peu 

encourageants pour les pharmaciens d’officine encore insuffisamment nombreux à s’investir 

dans la réalisation de ces entretiens (107).  
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6) Bilan des autres mesures de maîtrise médicalisée des dépenses de médicaments :  

 

a. La RTU « économique » de l’Avastin® : 

 Plus de trois ans après son instauration, la RTU Avastin® est encore trop peu utilisée. 

En effet, malgré un prix fixé en 2016, sept fois inférieur à celui des deux molécules disposant 

d’une AMM, la RTU Avastin® n’a pas eu « d’effet notable », selon la Cour des comptes. Dans 

son rapport annuel pour l’année 2018, la Cour des comptes évoque plusieurs raisons à cette 

faible utilisation. D’une part, « seuls les établissements hospitaliers sont habilités à prescrire 

cette molécule » (108). Ainsi, pour améliorer son utilisation, il serait souhaitable d’évoluer 

vers un statut de rétrocession afin que ce médicament puisse être utilisé en ambulatoire 

(100). D’autre part, cette faible utilisation peu aussi s’expliquer par des contraintes de 

préparations qui nécessitent des « moyens techniques et un environnement particulier ». De 

plus, toujours selon la Cour des comptes, les « quantités concernées ont un caractère 

marginal » (108). Ainsi, alors que Lucentis® et Eylea® se présentent sous la forme de flacon 

de solution pour injection et/ou seringue préremplie, Avastin® n’est lui disponible que sous 

la forme de flacon de solution à diluer pour perfusion. De ce fait, son utilisation nécessite à 

la fois un reconditionnement et à la fois que l’établissement de santé soit autorisé à réaliser 

des préparations hospitalières injectables puisque des seringues prête à l’emploi doivent 

être préparées (68). Ensuite, avant 2017, la faible utilisation de l’Avastin® pour le traitement 

de la DMLA pouvait aussi s’expliquer par la réticence des praticiens à prescrire ce 

médicament pour lesquels peu de données étaient disponibles sur la tolérance du 

bevacizumab dans la DMLA. Depuis 2017, la commission de la transparence de la Haute 

autorité de santé a estimé que l’Avastin® présentait des données d’efficacité et un profil de 

tolérance similaire à ceux du Lucentis® et de l’Eylea® (108). Par conséquent, Avastin® a toute 

sa place dans la stratégie thérapeutique de la DMLA. Cette information doit donc être mieux 

diffusée auprès des professionnels. Enfin, la Cour des comptes affirme, dans son rapport de 

2018, que « la diffusion de la molécule la moins onéreuse, préparée en établissement 

hospitalier, aux patients habituellement pris en charge en ville » permettrait de réaliser 

environ 500 millions d’euros d’économies chaque année (108). 
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b. La mise sous accord préalable des prescriptions de certains hypolipémiants : 

Depuis sa mise en place, au 1er novembre 2014, le dispositif de demande d’accord 

préalable pour la rosuvastatine et l’ézétimibe seul ou en association, présente des résultats 

très encourageants. En effet, comme on peut le voir sur le graphique ci-dessous, tout au long 

de la première année qui a suivi la mise en place de ce dispositif, le nombre d’instauration de 

ces traitements a diminué (-12 points en une année pour la rosuvastatine) (100).  

 
Figure 50 : Évolution mensuelle des parts de marché des familles de statines (en nombre 

d’instaurations de traitements) (100) 

 

Par ailleurs, il est intéressant de noter que depuis le 1er avril 2017, le Crestor® est génériqué. 

Ainsi, toujours par souci de maîtrise médicalisée, les prescripteurs ainsi que les pharmaciens 

sont encouragés à délivrer le générique. En effet, ceci représenterait une source 

d’économies potentielles d’environ 40 millions d’euros par an (11). Par ailleurs, près d’un an 

après cette décision, l’UNCAM a décidé, le 22 mai 2018, d’abroger « la subordination de la 

prise en charge de toute instauration d’un traitement par rosuvastatine à l’accord préalable 

du service du contrôle médical »46. Toutefois, cette MSAP reste encore valable pour 

l’ézétimibe seul ou en association.  

                                                           
46

 Ministère des Solidarités et de la Santé - Décision du 22 mai 2018 de l’Union nationale des caisses 
d’assurance maladie relative à la procédure d’accord préalable pour bénéficier de la prise en charge de la 
ROSUVASTATINE – Journal officiel – 5 juin 2018. 
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Figure 51 : Tableau récapitulatif des résultats des principaux dispositifs  
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Conclusion 
 

 

  Face aux dettes accumulées par la Sécurité sociale depuis de nombreuses années, la 

nécessité de mieux réguler les dépenses de santé s’avère être indispensable. Parmi tous les 

secteurs concernés par ces dépenses, l’un des plus enclins à faire des économies, est celui 

des médicaments. En complémentarité des mesures de régulations budgétaires, un nouveau 

type de régulation, essentiel, apparaît au cours des années 1990. Il s’agit de la régulation 

médicalisée. C’est à travers la rédaction de recommandations de bonne pratique et à travers 

leur diffusion, que l’assurance maladie souhaite améliorer la qualité des soins mais aussi 

l’efficience de notre système de santé. En effet, l’objectif de la régulation médicalisée des 

dépenses de médicaments est de faire évoluer les pratiques des professionnels en faveur 

d’une meilleure pertinence des soins. Ainsi, afin d’encourager ces derniers à entreprendre 

ces efforts et afin de dépasser certaines réticences, les pouvoirs publics mettent en place 

plusieurs dispositifs incitatifs. À travers les outils conventionnels pour les professionnels de 

santé ou les dispositifs contractuels pour les établissements de santé, de nombreuses 

mesures de maîtrise médicalisée sont instaurées. Ainsi, en contrepartie d’engagements de 

santé publique visant à améliorer la pertinence des prescriptions médicamenteuses, à 

favoriser le bon usage des médicaments, à promouvoir la prévention et à développer le 

marché des génériques et des biosimilaires, une rémunération supplémentaire sera versée 

aux professionnels de santé. Ces dispositifs incitatifs sont donc essentiels pour faire évoluer 

les pratiques des professionnels de santé et vont prendre, au fil des années, de plus en plus 

d’importance. Enfin, ils se doivent d’être appliqués par le plus grand nombre de 

professionnels, afin qu’une régulation efficace et durable des dépenses de médicaments ait 

lieu.   

La maîtrise médicalisée a un impact important et non négligeable sur les économies 

réalisées en matière de santé. En effet, depuis 2005, entre 380 et 720 millions d’euros 

d’économies ont été faites chaque année grâce aux mesures de maîtrise médicalisée. Plus 

spécifiquement, en moyenne, plus de la moitié de ces économies sont imputables aux 

mesures concernant les médicaments. Cela montre donc le rôle majeur que joue la 
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régulation médicalisée des dépenses de médicaments au sein de la maîtrise des dépenses de 

santé. Par ailleurs, si l’on s’intéresse aux résultats des dispositifs incitatifs mis en place par 

l’Assurance Maladie, on peut dire que globalement ils sont positifs. Malgré un 

ralentissement observé en 2016, l’amélioration des pratiques se poursuit et montre que 

dans l’ensemble, cette rémunération supplémentaire encourage une prescription plus 

efficiente et pertinente, ainsi qu’une meilleure prise en charge des maladies chroniques. 

Toutefois, même si la dynamique est positive, des progrès sont encore à réaliser pour 

atteindre et dépasser les objectifs cibles. Par ailleurs, pour ce qui est de la prévention et 

notamment de la vaccination antigrippale, les résultats sont beaucoup plus contrastés. La 

ROSP n’a donc pas réussi à inverser cette tendance à la baisse, de la vaccination antigrippale 

chez les sujets à risque. Des progrès doivent donc être faits afin d’augmenter cette 

couverture vaccinale. C’est pourquoi, les pharmaciens sont désormais mobilisés. Par ailleurs, 

toujours concernant les pharmaciens, même si les résultats sont positifs en matière de 

délivrance de médicaments génériques, une mobilisation, plus importante en faveur des 

nouvelles missions de suivi des patients sous traitements chroniques, est attendue (suivi des 

patients sous AVK, des patients sous AOD, des patients asthmatiques ou encore réalisation 

de bilans de médication). Enfin, au fil des années les objectifs cibles ont été revus à la hausse 

et ont donc de plus en plus de difficultés à être atteint. Par conséquent, face aux exigences 

de plus en plus élevées de la part des pouvoirs publics, les efforts menés par les 

professionnels doivent être maintenus et intensifiés.  

En conclusion, la régulation médicalisée des dépenses de médicaments en France a 

bel et bien un rôle important à jouer au sein de notre système de santé, tant d’un point de 

vue qualitatif que d’un point de vue économique. Ainsi, face à l’importance de ce type de 

régulation, il est fort probable que dans les années qui viennent, de nombreuses autres 

mesures s’ajoutent à celles existantes, faisant évoluer un peu plus les pratiques des 

professionnels de santé, notamment celles du pharmacien.         
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Annexe 1 

 

Liste des 77 RMO qui concernent les médicaments47 

 

Prescription des anti-inflammatoires non stéroïdiens : 

1. Il n'y a pas lieu de poursuivre un traitement par un AINS lors des rémissions complètes des 

rhumatismes inflammatoires chroniques et en dehors des périodes douloureuses dans les 

rhumatismes dégénératifs. 

2. Il n'y a pas lieu de poursuivre un traitement par un AINS au-delà d'une période d'une à deux 

semaines, dans les lombalgies aiguës et/ou lombosciatalgies aiguës et dans les rhumatismes 

abarticulaires en poussée, sans une réévaluation clinique. 

4. Il n'y a pas lieu d'associer un anti-ulcéreux (*) à un AINS à dose anti-inflammatoire sans avoir 

évalué le risque digestif individuel (âge > 65 ans, antécédents d'ulcère gastroduodénal, antécédents 

d'intolérance aux AINS). 

5. Il n'y a pas lieu, car dangereux et contre-indiqué, de prescrire un AINS à partir du sixième mois de 

la grossesse, sauf utilisations obstétricales très limitées. 

6. Il n'y a pas lieu de prescrire un AINS à des doses supérieures aux doses recommandées. 

7. Il n'y a pas lieu de prescrire un AINS par voie intramusculaire (**) au-delà des trois premiers jours 

de traitement, la voie orale prenant le relais. 

8. Il n'y a pas lieu d'associer deux AINS par voie générale, y compris l'aspirine (sauf lorsque celle-ci est 

prescrite à visée anti-agrégante à des doses < 500 mg). Cette recommandation concerne toute la 

classe des AINS, qu'ils soient prescrits comme antalgiques, antipyrétiques ou anti-inflammatoires. 

9. Il n'y a pas lieu, en raison du risque hémorragique, de prescrire un AINS chez un patient sous anti-

vitamine K, ou sous héparine ou ticlopidine. 

10. Il n'y a pas lieu, particulièrement chez le sujet âgé, en raison du risque d'insuffisance rénale aiguë, 

de prescrire un AINS chez un patient recevant un traitement par inhibiteur de l'enzyme de 

conversion, diurétique ou antagoniste des récepteurs de l'angiotensine II, sans prendre les 

précautions nécessaires. 

11. Il n'y a pas lieu d'associer un traitement AINS à la corticothérapie, sauf dans certaines maladies 

inflammatoires systémiques évolutives (lupus érythémateux disséminé, angéites nécrosantes, 

certaines polyarthrites rhumatoïdes...). 

Prescription des antibiotiques en pratique courante : 

1. Il n'y a pas lieu d'utiliser une association amino-pénicilline-inhibiteur des bêtalactamases. 

2. Il n'y a pas lieu d'utiliser les fluoroquinolones systémiques. 

3. Il n'y a pas lieu d'utiliser les céphalosporines de deuxième et de troisième génération. 

                                                           
47

 Arrêté du 13 novembre 1998 portant règlement conventionnel minimal applicable aux médecins en 
l'absence de convention médicale. 
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4. Il n'y a pas lieu d'instaurer un traitement par corticoïdes en association à l'antibiothérapie 

générale, sauf dans les situations où un oedème inflammatoire peut mettre une fonction vitale en 

danger. 

5. Il n'y a pas lieu d'instaurer un traitement par AINS à dose anti-inflammatoire en association à 

l'antibiothérapie générale, sauf composante inflammatoire importante. L'aspirine et les AINS à doses 

antalgiques et antipyrétiques ne sont pas concernés. 

Prescription des hypnotiques et anxiolytiques : 

1. Il n'y a pas lieu, dans le traitement de l'anxiété, d'associer deux anxiolytiques (benzodiazépine ou 

autre). 

2. Il n'y a pas lieu d'associer deux hypnotiques. 

3. Il n'y a pas lieu de prescrire des anxiolytiques et/ou des hypnotiques sans tenir compte des durées 

de prescriptions maximales réglementaires (incluant la période de sevrage) et de les reconduire sans 

réévaluation régulière. Les durées de prescription doivent être courtes et ne pas excéder : 4 à 12 

semaines pour les anxiolytiques ; 2 à 4 semaines pour les hypnotiques (2 semaines pour le triazolam). 

4. Il n'y a pas lieu de prescrire un anxiolytique ou un hypnotique sans débuter par la posologie la plus 

faible, sans rechercher la posologie minimale efficace pour chaque patient, ni de dépasser les 

posologies maximales recommandées. 

Diabète non insulinodépendant (DNID) : 

1. Il n'y a pas lieu d'associer deux sulfamides hypoglycémiants. 

2. Il n'y a pas lieu de prescrire un biguanide ou un sulfamide hypoglycémiant : sans avoir vérifié la 

fonction rénale au préalable ; sans surveillance de la créatininémie. 

3. Il n'y a pas lieu de prescrire un biguanide en cas : d'insuffisance rénale ; d'insuffisance cardiaque, 

respiratoire ou hépatique ; d'infarctus du myocarde récent ; de risque d'ischémie tissulaire aiguë. 

4. Il n'y a pas lieu, chez les sujets de plus de 65 ans, d'utiliser des sulfamides hypoglycémiants de 1/2 

vie longue (carbutamide) et des sulfamides présentés dans une forme à libération prolongée 

(glipizide à libération prolongée). 

5. Il n'y a pas lieu, chez les sujets de plus de 65 ans, de commencer un traitement par sulfamides 

hypoglycémiants sans utiliser des doses initiales réduites. 

 

Traitement de l'hypertension artérielle essentielle de l'adulte en dehors de la grossesse : 
 
1. Il n'y a pas lieu d'instituer un traitement médicamenteux antihypertenseur avant de s'être assuré 

de la permanence d'une HTA essentielle non compliquée de l'adulte, caractérisée par la présence de 

chiffres anormalement élevés mesurés deux fois lors de trois consultations successives, espacées sur 

une période d'au moins trois mois. 

2. Il n'y a pas lieu, pour une HTA essentielle non compliquée et permanente de l'adulte, de 

commencer un traitement antihypertenseur par plus d'un seul principe actif antihypertenseur, sauf 

association de diurétiques ou toute autre association fixe prévue par l'autorisation de mise sur le 

marché pour être utilisée en première intention. 

 

Prescription des anti-ulcéreux : 

1. Il n'y a pas lieu d'associer simultanément deux anti-ulcéreux. 
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2. Il n'y a pas lieu, dans l'ulcère duodénal, de prolonger le traitement anti-ulcéreux à doses d'attaque 

prescrit ou non après un traitement d'éradication d'H.pylori, sauf en cas de persistance des 

symptômes et après réévaluation clinique. 

3. Il n'y a pas lieu, dans l'ulcère duodénal, en cas d'éradication d'Helicobacter pylori, de prescrire un 

traitement anti-ulcéreux d'entretien. 

4. Il n'y a pas lieu de prescrire des formes injectables d'anti-ulcéreux quand la voie orale est possible. 

 

Prescription des vaso-actifs dans l'artériopathie oblitérante des membres inférieurs : 
 
1. Il n'y a pas lieu de prescrire un médicament de la classe des « vasodilatateurs et anti-ischémiques » 

dans l'artériopathie oblitérante des membres inférieurs, en l'absence de signes fonctionnels. 

2. Il n'y a pas lieu d'associer deux médicaments de la classe « vasodilatateurs et anti-ischémiques » 

ou plus, dans le traitement de l'artériopathie oblitérante des membres inférieurs symptomatique. 

Acné : 

1. Il n'y a pas lieu de prescrire de l'isotrétinoïne en dehors des acnés sévères nodulo-kystiques et 

conglobata et des acnés résistantes à un traitement classique (*). 

2. Il n'y a pas lieu, du fait du risque tératogène, de débuter un traitement de l'acné par isotrétinoïne 

sans avoir vérifié qu'il n'y a pas de grossesse en cours par un test qualitatif de grossesse et sans qu'un 

moyen efficace de contraception ait été instauré un mois avant le début du traitement. 

3. Il n'y a pas lieu, du fait du risque tératogène, de poursuivre un traitement de l'acné par 

isotrétinoïne sans avoir vérifié qu'il n'y a pas de grossesse en cours par un test qualitatif de grossesse 

répété tous les deux mois et sans qu'un moyen efficace de contraception soit poursuivi. 

4. Il n'y a pas lieu, du fait du risque tératogène, d'arrêter le moyen efficace de contraception avant la 

fin du premier mois suivant l'arrêt du traitement par isotrétinoïne (**). 

5. Il n'y a pas lieu, dans le traitement de l'acné par isotrétinoïne, de pratiquer d'autres examens que 

le dosage des transaminases, du cholestérol total et des triglycérides. 

6. Il n'y a pas lieu, dans le traitement de l'acné, d'associer les cyclines à l'isotrétinoïne du fait du 

risque d'hypertension intracrânienne. 

7. Il n'y a pas lieu, dans le traitement de l'acné, de prescrire l'isotrétinoïne à une dose inférieure à 0,5 

mg/kg/jour - dose initiale optimale - ou supérieure à 1 mg/kg/jour. 

8. Il n'y a pas lieu, dans le traitement de l'acné, d'administrer une dose cumulée de plus de 150 

mg/kg d'isotrétinoïne par cure. 

Prescription des neuroleptiques : 

1. Il n'y a pas lieu d'administrer d'emblée, à titre préventif, des correcteurs anticholinergiques lors de 

la mise en route d'un traitement neuroleptique, sauf chez les malades à risques (personnes âgées, 

antécédents de syndrome parkinsonien...). 

2. Il n'y a pas lieu, du fait des dangers potentiels (augmentation du risque des effets secondaires 

atropiniques), d'associer deux correcteurs anticholinergiques. 

3. Il n'y a pas lieu, dans le traitement d'entretien de la psychose, d'associer deux neuroleptiques, 

même s'ils sont à polarité distincte, sauf si leur prescription est argumentée et périodiquement 

réévaluée. 
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Suivi du traitement des psychoses maniaco-dépressives : 

1. Il n'y a pas lieu d'entreprendre un traitement prophylactique par le lithium (*), sauf chez les 

malades ayant un trouble maniaco-dépressif bipolaire ou unipolaire et des états schizo-affectifs. 

2. Il n'y a pas lieu, pour la surveillance d'un traitement par la carbamazépine, de pratiquer à titre 

systématique d'autres examens biologiques que la surveillance des taux plasmatiques, un 

hémogramme et un bilan hépatique. 

Traitement de l'hypertrophie bénigne de la prostate : 

1. Il n'y a pas lieu d'utiliser l'association de 2 médicaments ou plus, pour traiter les troubles 

mictionnels de l'hypertrophie prostatique bénigne. 

Traitement du cancer de la prostate : 

1. Il n'y a pas lieu d'effectuer chez un malade atteint de cancer localisé de la prostate des traitements 

à visée curatrice (*) autres que la prostatectomie radicale et la radiothérapie externe. 

2. Il n'y a pas lieu d'effectuer un traitement à visée curatrice clinique (prostatectomie radicale ou 

radiothérapie externe), dans les tumeurs de stade T1a, sauf chez les patients de moins de 65 ans, 

ayant une tumeur de stade clinique T1a peu différenciée (**) (notamment sur des biopsies 

complémentaires réalisées par voie transrectale) ou une tumeur évolutive, en raison d'une 

augmentation des taux sériques de PSA. 

Epreuves fonctionnelles respiratoires (EFR) : 

1. Il n'y a pas lieu de prescrire de médicament appartenant à la famille des « vasodilatateurs et anti-

ischémiques » dans la prévention des accidents vasculaires cérébraux ou dans leur traitement à la 

phase aiguë ou de récupération des séquelles  

2. Il n'y a pas lieu de prescrire plus d'un médicament appartenant à la famille des « vasodilatateurs et 

anti-ischémiques »  

3. Il n'y a pas lieu de prescrire de médicament appartenant à la famille des « vasculo-protecteurs et 

veinotoniques » dans la prévention des accidents vasculaires cérébraux ou dans leur traitement, 

quelle que soit la phase - aiguë ou de récupération des séquelles. 

4. Il n'y a pas lieu de prescrire de médicament appartenant à la famille des « vasculo-protecteurs et 

veinotoniques » dans l'« insuffisance circulatoire cérébrale chronique ». 

Veinotropes dans l'insuffisance veineuse des membres inférieurs : 
 

1. Il n'y a pas lieu de prescrire de veinotrope en l'absence de symptomatologie fonctionnelle de 

l'insuffisance veineuse des membres inférieurs (jambes lourdes, douleurs, impatience de primo-

décubitus). 

2. Il n'y a pas lieu de prescrire de veinotrope en présence de maladie variqueuse asymptomatique. 

3. Il n'y a pas lieu de prescrire de veinotrope pendant plus de trois mois, sauf en cas de réapparition 

de la symptomatologie fonctionnelle, après l'arrêt du traitement. 

4. Il n'y a pas lieu d'associer plusieurs spécialités veinotropes. 
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Annexe 2 

Tableau des recommandations ou travaux relatifs à la bonne pratique (HAS) 
  

 RBP  

 Label : RBP ayant le label méthodologique de la HAS ou de l’INCa-HAS 

 FM : fiches mémo 

 AP : Les auditions publiques 
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Annexe 3 

CAQES : Liste des indicateurs nationaux obligatoires et propositions d’indicateurs 

régionaux facultatifs48 

 

Liste des indicateurs nationaux obligatoires : 

                                                           
48

 Source : INSTRUCTION INTERMINISTERIELLE N° DSS/A1/CNAMTS/2017/234 du 26 juillet 2017 relative à la 
mise en œuvre du contrat d’amélioration de la qualité et de l’efficience des soins 
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Liste non exhaustive d’indicateurs complémentaires facultatifs : 
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49

                                                           
49

 INSTRUCTION INTERMINISTERIELLE N° DSS/A1/CNAMTS/2017/234 du 26 juillet 2017 relative à la mise en 

œuvre du contrat d’amélioration de la qualité et de l’efficience des soins. 
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Debts accumulated by the French social security system for several years make it 

necessary to regulate drug expenditure. That’s why, complementarily of budget regulation 

measures, medical regulation appeared in the 1990s. Its objective is to reduce expenditures, 

by improving the professional practices in terms of pertinence, efficiency and quality of care. 

Based on respect of medical guidelines, numerous incentive schemes (eg : ROSP, CAQES) are 

elaborated in order to encourage changes in prescription practices both in ambulatory and 

hospital sectors. Medical regulation concerning drugs resulted in several hundreds of 

millions Euros of economies each year. So, this positive economic impact encourages public 

authorities to raise their ambitions for the next years. 
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RESUME en français 

Face aux dettes accumulées par la Sécurité sociale depuis de nombreuses années, la régulation des 

dépenses de médicaments représente un enjeu majeur. C’est pourquoi, en complémentarité des 

mesures de régulation comptable, un nouveau type de régulation apparaît dans les années 90 : la 

régulation médicalisée. Son objectif est de réaliser des économies, grâce à l’amélioration des pratiques 

professionnelles, en faveur de la pertinence, l’efficience et la qualité des soins. Basés sur le respect des 

recommandations médicales, de nombreux dispositifs incitatifs (ex : ROSP, CAQES) sont alors 

élaborés afin d’encourager cette évolution des pratiques en ville et à l’hôpital. Ainsi, grâce à ces 

mesures relatives aux médicaments, plusieurs centaines de millions d’euros d’économies sont réalisés 

chaque année. Cet impact économique positif encourage donc les pouvoirs publics à élever, au fil des 

années, leurs ambitions.  
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