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Dépenses de pharmacie

Source :  Eco-Santé-OCDE 1999

Dans quel contexte ont été introduits les forfaits de remboursement des médica-

ments en Allemagne et aux Pays-Bas ? Comment ces forfaits ont-ils été établis ?

A quels obstacles se sont heurtées ces politiques ? Quelle a été leur efficacité ?

Des politiques de remboursement forfaitaire des médicaments par classe théra-

peutique ont été adoptées dans plusieurs pays, parmi lesquels l’Allemagne et les

Pays-Bas font figure de précurseurs. Ces systèmes, tout en laissant aux industriels la

possibilité de fixer librement leurs prix, permettent de contrôler le niveau de prise

en charge publique des médicaments.

L’expérience de ces deux pays permet de nourrir la réflexion engagée en France

sur ce thème. Elle révèle que les politiques de forfaits de remboursement des

médicaments ont peu d’effet sur l’évolution des dépenses de pharmacie. En ef-

fet, si leur efficacité est réelle sur les produits concernés entraînant une baisse de

prix, elles provoquent de fortes hausses de prix pour les produits non visés, parmi

lesquels figurent notamment les produits innovants.

Comme la France et beaucoup

d’autres pays, l’Allemagne et les Pays-

Bas ont été confrontés à une rapide

croissance de la dépense de pharma-

cie. Ces deux pays ont tenté de répon-

dre à ce problème en introduisant des

forfaits de remboursement par classe

thérapeutique.

La France s’interroge, elle aussi sur l’op-

portunité d’une telle politique. C’est

dans ce cadre que se situe cette étude,

financée par la Direction de la Sécurité

Sociale au Ministère de l’Emploi et de

la Solidarité. Elle comporte deux volets :

une analyse de la situation en Allema-

gne et aux Pays-Bas, présentée ici, et

une simulation pour la France, qui  fait

l’objet d’une autre publication.

50

100

150

200

250

300

350

400

1980 1981 1982 1983 1984 1985 1986 1987 1988 1989 1990 1991 1992 1993 1994 1995 1996 1997

 Allemagne        France           Pays-Bas        

      Dépense par personne
en 1980 : Allemagne..   98 ECU 
               France.......   99 ECU
               Pays-Bas...   48 ECU
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Une politique en plein essor

Le forfait de prise en charge des mé-
dicaments, souvent appelé prix de ré-
férence, est un montant déterminé
pour un groupe de produits pharma-
ceutiques fixant la limite de la prise
en charge par l�Etat ou les systèmes
obligatoires d�assurance-maladie. Il
s�oppose aux systèmes liant propor-
tionnellement la prise en charge pu-
blique aux prix des produits par l�in-
termédiaire de taux de rembourse-
ment. Par rapport à ces derniers, le
mécanisme du forfait de rembourse-
ment offre certains avantages. Pre-
mièrement, il est compatible avec une
libéralisation de la fixation des prix par
les industriels,  favorisant ainsi la con-
currence, alors que les systèmes pro-
portionnels poussent les financeurs pu-

blics à contrôler les prix. D�autre part,
il permet d�inciter patients et médecins,
à utiliser des produits moins chers, tout
en laissant une totale liberté de choix.
Ils permettent également, dans un con-
texte de contrainte budgétaire, d�évi-
ter le déremboursement complet de
classes thérapeutiques.

Les politiques de forfaits de prise en
charge, ou prix de référence, sont déjà
appliquées dans de nombreux pays : Al-
lemagne (sous le nom de Festbetrag),
Pays-Bas, Espagne, Pays nordiques, Aus-
tralie, Nouvelle-Zélande, provinces ca-
nadiennes d�Ontario et Colombie bri-
tannique, ainsi que dans certains systè-
mes aux Etats-Unis (Medicaid et certains
réseaux de managed care). La France
s�interrogeant, elle aussi, sur les moyens
de limiter la dépense publique de mé-
dicaments, nous avons jugé intéressant

d�analyser de  manière approfondie les
conditions d�application de ces politi-
ques dans deux pays et d�évaluer leur
impact. L�Allemagne et les Pays-Bas ont
été retenus, à la fois parce que les sys-
tèmes de santé sont assez proches du
système français et également parce
qu�étant précurseurs, ils permettaient
d�analyser la situation avec un certain
recul.

Des contextes allemands et hol-
landais favorables

Avant l�introduction du système de prix
de référence, l�Allemagne et les Pays-
Bas se situaient dans des contextes fa-
vorables à l�instauration d�une politique
de forfaits de prise en charge. En effet,
les prix des médicaments, librement
fixés par les industriels, étaient relati-
vement élevés par rapport aux autres

Les sytèmes de prix de référence dans le monde
Vue d’ensemble en mars 1998

Source : Dickson M., Redwood C. (1998), Pharmaceutical Reference Prices: How do they work in practice ?, « Pharmacoeconomics », vol. 14, 471-479.

Statut Pays

A. Systèmes existants

1. Systèmes avec prix de référence pour des médicaments « multisource » (n’étant plus sous brevet et produits par
plusieurs fabricants) incluant les produits de marque et les génériques (mêmes principes actifs)

a. Coût maximum autorisé US medicaid

b. Meilleur prix disponible Ontario, Canada

c. Les patients paient la différence entre le prix de référence et le prix du produit Danemark
Hongrie

Norvège

Pologne

Suède

US managed care (dans certains cas)

2. Systèmes avec des prix de référence pour des groupes de produits  « multisource » (n’étant plus sous brevet et
produits par un seul ou plusieurs fabricants) et « monosource » (sous brevet et produits par un seul fabricant),
incluant des équivalents thérapeutiques

a. Excluant les médicaments sous brevet Allemagne (pour les nouveaux produits depuis 1996)

b. Incluant les médicaments sous brevet Allemagne  (pour les médicaments les plus anciens)

Colombie Britannique, Canada

Pays-Bas

Nouvelle-Zélande

Australie

B. Prix de référence en cours de discussion

République Tchèque

Italie

Japon

Espagne (prix de référence effectivement introduits en 1999)
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techniques : la définition de groupes de
produits similaires et la fixation des for-
faits  pour chacun des produits apparte-
nant à ces groupes.

Etape 1 : la définition des grou-
pes de produits similaires

D�un point de vue général, les groupes
de produits similaires peuvent être dé-
finis de façon plus ou moins restrictive,
allant de groupes constitués de produits
contenant exactement le(s) même(s)
principe(s) actif(s), à des groupes ras-
semblant des médicaments dont l�effi-
cacité thérapeutique est comparable.
Les deux pays observés ont, à ce pro-
pos, retenu des options différentes.
En Allemagne, trois niveaux de regrou-
pement des produits ont été définis. A
un premier niveau, sont constitués des
groupes de produits, dont le principe
actif, la voie d�administration et la
biodisponibilité sont strictement iden-
tiques. A un deuxième niveau, sont re-
groupés des médicaments contenant des
molécules proches et d�action thérapeu-
tique équivalente. Enfin, les médica-
ments à action thérapeutique équiva-

lente (sans référence à la molécule) for-
ment des groupes à un troisième niveau.
Ces niveaux sont indépendants : une
même présentation ne peut appartenir
qu�à un seul niveau de regroupement.
Aux Pays-Bas, les groupes de produits
sont constitués, dans la plupart des cas à
partir des classes ATC (Anatomical
Therapeutical Chemical Classification,
définie par l�OMS) de niveau 4, c�est-à-
dire de médicaments d�action thérapeu-
tique équivalente. Ces classes sont par-
fois subdivisées selon les groupes d�âge
cibles (bébés, enfants, adultes) et la voie
d�administration. Mais il existe égale-
ment quelques groupes de produits
rassemblant plusieurs classes ATC.

Etape 2 : la détermination du mon-
tant des forfaits par groupe

Les deux pays ont également adopté des
méthodes de calcul différentes. Aux Pays-
Bas, le forfait est déterminé mécanique-
ment à partir de l�observation des prix
des présentations présentes sur le mar-
ché. En Allemagne, la fixation du forfait
laisse une place plus importante à la dé-
cision politique.

pays européens : pour un indice 100 fixé
au niveau de la France, les indices de
prix étaient de 194 pour les Pays-Bas et
205 pour l�Allemagne en 1987. Les dé-
penses de pharmacie augmentaient dans
les deux pays à un rythme élevé (+ 6,8%
par an aux Pays-Bas et 5,7 % en Allema-
gne entre 1980 et 1990).
Enfin, les dépenses de pharmacie étaient
intégralement couvertes par l�Assurance
maladie, à l�exception d�un forfait par
prescription restant à la charge des pa-
tients. L�intervention des assurances
privées, classiquement limitée à la cou-
verture de services qui ne sont pas du
tout pris en charge par les systèmes pu-
blics, est donc quasiment nulle dans le
secteur du médicament.
Ces trois éléments, prix élevés et libre-
ment fixés par les industriels, croissance
rapide des dépenses et prise en charge
intégralement publique constituaient un
contexte particulièrement propice à l�ef-
ficacité de forfaits de remboursement.
En effet, ces derniers, en l�absence d�as-
surances  privées couvrant les montants
à la charge des patients, poussent patients
et médecins à se tourner vers les pro-
duits les moins chers, incitant ainsi les
industriels à baisser leurs prix afin de
limiter leurs pertes de part de marché.
Malgré ces nombreux points communs,
Allemagne et Pays-Bas se différenciaient
par des niveaux de consommation tota-
lement différents : alors que la dépense
de médicaments allemande était l�une
des plus élevées parmi les pays euro-
péens, la dépense néerlandaise figurait
parmi les plus faibles.
L�introduction des forfaits de rembour-
sement s�est déroulée progressivement
en Allemagne entre 1989 et 1992, alors
qu�elle a été massive aux Pays-Bas en
1991. En 1997, les produits soumis aux
forfaits de remboursement représentent
une part de marché de 64 % en Allema-
gne et de 86 % aux Pays-Bas.

Comment sont déterminés
les forfaits de remboursement ?

La détermination des forfaits de prise
en charge passe par plusieurs étapes

Le marché des produits soumis
aux forfaits de remboursement en Allemagne

Source :  Kaesbach, 1998, Wallerstein 1997

Niveau 1

194
substances

actives

Niveau 2

23 groupes
comprenant

167 substances
actives

Niveau 3

30 groupes de
substances

actives

Ensemble
des produits

sous
Festbetrag

Ensemble
du marché

Chiffre d'affaires
(milliards de DM) 10 5 3 18,4 34

En pourcentage
28 % 16 % 10 % 54 % 100 %

Nbr. de prescriptions
(en millions) 395 88 97 580 939

Nbr. de présentations
14 223 3 633 3 449 22 114

environ
44 000
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Aux Pays-Bas, le forfait est déterminé
par le calcul de moyennes successives
au sein de chaque groupe. Le prix moyen
d�une unité standardisée (dose quoti-
dienne de traitement) est d�abord cal-
culé pour l�ensemble des présentations
d�une spécialité. Puis un nouveau prix
moyen est calculé par principe actif à
partir des prix moyens des différentes
présentations. Enfin, le prix moyen de
l�unité standardisée est calculé au niveau
du groupe de produits à partir des prix
moyens des différents principes actifs.
Le forfait est alors fixé au niveau du prix
du produit immédiatement inférieur à
la moyenne calculée. Ce calcul ne prend
pas en compte la structure du marché
puisqu�aucune des moyennes effectuées
n�est pondérée par les ventes. D�autre
part, les génériques, très nombreux aux
Pays-Bas, font l�objet d�un traitement
particulier qui consiste à ne considérer
que le moins cher d�entre eux dans le
calcul du prix moyen par spécialité.

En Allemagne, au sein de chaque groupe
de produits, la présentation (dose et con-
ditionnement) la plus couramment of-
ferte par les différents laboratoires est
repérée et désignée comme � présen-

tation standard �. L�éventail de prix exis-
tant pour cette présentation est observé
et un prix de référence est fixé par la
puissance publique, de manière à garan-
tir un approvisionnement suffisant de
cette présentation. Le calcul du prix de
référence des autres présentations est
alors déduit du prix de la présentation
standard en tenant compte de la taille
et du dosage de chaque présentation.

Une mise à jour régulière est né-
cessa ire

L�efficacité et la viabilité du système re-
pose sur une mise à jour régulière : en
effet, la mise en place d�une telle poli-
tique engendre des réactions des indus-
triels qui sont, la plupart du temps, in-
cités à baisser leurs prix, mais parfois
aussi à retirer des présentations du mar-
ché. La mise à jour des forfaits doit donc
répondre à deux objectifs : assurer que
le montant du forfait permet de faire
jouer les incitations escomptées, c�est-
à-dire qu�il est inférieur au prix d�au
moins une partie des produits auxquels
il s�applique, et d�autre part, garantir
l�approvisionnement du marché.

Aux Pays-Bas, les forfaits de prise en
charge initialement calculés en 1991, ont
été révisés une seule fois en 1999. En
Allemagne, la mise à jour est annuelle
et prend explicitement en compte les
conditions d�approvisionnement sur le
marché et les potentialités d�économies
réalisables pour décider du changement
ou non du forfait et, le cas échéant, cal-
culer son nouveau montant.

Le traitement des médicaments
innovants est un enjeu important

Le sort réservé aux produits innovants
dans les systèmes de forfaits de prise en
charge est conditionné par une double
contrainte. Du point de vue des indus-
triels et de la santé publique, les condi-
tions du marché doivent rester favora-
bles à l�introduction de produits réelle-
ment innovants. Du point de vue du
financeur public, la présence de produits
innovants non soumis au forfait fait cou-

Evolution de la part des produits soumis au forfait dans le marché
des médicaments remboursables

Sources : BKK-Bundesverband-VFA, 1998
     Ziekenfondsraad, nov. 98

Les effets de la révision
des prix limite ou comment contourner

le prix limite de remboursement

La révision des prix limite de rembourse-
ment de février 1999 semble avoir été
impopulaire. Pourtant, cette mesure a eu
peu d’effets pour les patients puisque la
plupart des producteurs ont ajusté leurs
prix.

Cependant, cette révision a conduit à
deux copaiements importants pour
Zocor 10 mg (hypocholestérolémiant) et
Remeron (antidépresseur). En réaction,
le producteur de Zocor (MSD) a produit
du Zocor 20 mg comprimés sécables, sur
lequel le patient n’avait pas de
copaiement. Il y a eu ainsi transfert de la
consommation, laissant intact le chiffre
d’affaires de Zocor. Organon
(Remeron) a proposé, quant à lui, aux
patients de leur rembourser le
copaiement, préférant cette solution à
une baisse de prix qui aurait pu avoir
des conséquences sur le prix de ce pro-
duit dans les autres pays.

Au total, la SFK anticipe sur le fait que le
montant total des copaiements sera li-
mité à 37 millions (0,6 % des dépenses de
médicaments), contre 33 millions en 1998.
Ce copaiement est essentiellement
attribuable à quelques contraceptifs
(15 millions) et au Remeron (9 millions).

Source : SFK, 1999
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rir le risque de reports de prescriptions
sur ces produits à prix élevés, souvent
pris en charge intégralement.
Les politiques de forfaits de prise en
charge doivent donc d�une part, définir
précisément l�innovation, d�autre part,
énoncer des règles claires sur l�intégra-
tion des produits innovants dans les
groupes de produits similaires, selon le
niveau d�innovation apporté par le pro-
duit.
En Allemagne, la politique concernant
l�innovation a été modifiée plusieurs fois
depuis l�introduction des prix de réfé-
rence. Ainsi, avant 1993, les médica-
ments ne pouvaient être introduits dans
une classe de premier niveau qu�après
un délai de trois ans suivant l�expiration
du brevet. Entre 1993 et 1996, cette
période de protection supplémentaire a
été supprimée. L�intégration dans des
groupes de deuxième et troisième ni-
veaux était réglementée par une défi-
nition restrictive de l�innovation per-
mettant de distinguer les réelles avan-
cées thérapeutiques (nouveau mode d�ac-
tion, réelle amélioration thérapeutique)
des imitations, immédiatement intégra-
bles, qu�elles soient ou non protégées
par un brevet.

La politique hollandaise paraît moins fa-
vorable aux produits innovants. Ainsi,
dès que deux produits similaires sont
mis sur le marché, ils sont susceptibles
de constituer un groupe et sont soumis
à prix de référence. De même, l�appré-
ciation du caractère innovant est très res-
trictive et certains produits, considérés
ailleurs comme très innovants, ont été
intégrés à des groupes pré-existants. Il
en a été ainsi pour le Sumatriptan , anti-
migraineux de nouvelle génération, ini-
tialement regroupé avec les anti-migrai-
neux classiques, lors de sa mise sur le
marché aux Pays-Bas. Les réactions una-
nimes du corps médical et des industriels
ont poussé l�état à revenir sur cette
décison.

Une efficacité limitée

Baisses des prix et économies pour
les groupes de produits concernés

En Allemagne comme aux Pays-Bas, des
baisses de prix ont été observées sur les
produits soumis aux forfaits de prise en
charge alors que parallèlement, les prix
des produits non soumis au système aug-
mentaient régulièrement. Les gouver-
nements ont alors fait face à ces aug-

mentations en gelant les prix des médi-
caments non soumis au forfait. Ainsi, aux
Pays-Bas, l�instauration des prix de ré-
férence a entraîné une baisse moyenne
des prix de 6 %. Cette baisse a atteint
30 à 50 % pour certaines spécialités in-
cluses dans des groupes où les prix
étaient très dispersés. Les prix des gé-
nériques ont eux aussi diminué, en
moyenne de 3 %. En revanche, les dé-
penses des produits innovants intégra-
lement remboursés, ont augmenté de
21 %.
Ces baisses de prix ont généré des éco-
nomies dans les deux pays. En Allema-
gne, l�économie annuelle résultant de
la différence entre le prix de vente ef-
fectif des médicaments et le forfait de
remboursement est estimée à environ
3 milliard de DM depuis 1997, ce qui
représente en moyenne 9 % de la dé-
pense de pharmacie. Aux Pays-Bas, ce
type de calcul n�est pas possible. Du fait
de l�absence de mise à jour régulière,
la quasi totalité des prix de vente sont
restés jusqu�en 1998  au niveau ou en
dessous du prix de référence. On peut
noter cependant que la seule mise à jour
de 1998 a entraîné une économie de
158 millions de francs.

Peu d�impact sur la progression
des dépenses de pharmacie

Force est de constater, en observant
l�évolution des dépenses de santé dans
les deux pays, que l�instauration des prix
de référence n�a pas infléchi la progres-
sion des dépenses. Bien que ce constat
ne remette pas en cause l�efficacité des
ces politiques, il conduit à conclure qu�el-
les ne peuvent isolément assurer le con-
trôle de la dépense de pharmacie.  Al-
lemagne et Pays-Bas ont, parallèlement
aux forfaits, expérimenté d�autres me-
sures de contrôle des dépenses.  On peut
citer, parmi les plus efficaces en t criti

Prix moyens des médicaments en Allemagne après introduction des forfaits de références
Evolution 1990-1996

Source :  Kaesbach, 1997
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Evolution des dépenses totales de pharmacie aux Pays-Bas (1980-1998)
(y compris les médicaments vendus sans ordonnance)
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Peu d�impact sur la progression
des dépenses de pharmacie

Force est de constater, en observant
l�évolution des dépenses de santé dans
les deux pays, que l�instauration des prix
de référence n�a pas infléchi la progres-
sion des dépenses. Bien que ce constat
ne remette pas en cause l�efficacité de
ces politiques, il conduit à conclure qu�el-
les ne peuvent isolément assurer le con-
trôle de la dépense de pharmacie. Alle-
magne et Pays-Bas ont parallèlement aux
forfaits, expérimenté d�autres mesures
de contrôle de dépenses. On peut citer,
parmi les plus efficaces en termes d�éco-
nomie pour l�Assurance maladie, la fixa-
tion d�enveloppes opposables de pres-
cription en Allemagne en 1992, la ré-
duction des listes de produits admis au
remboursement et les augmentations
importantes de la participation du pa-
tient.

* * *

L�efficacité d�une politique de forfaits
de remboursement des médicaments
est d�autant plus importante que, à l�ins-
tar de l�Allemagne et des Pays-Bas, les
prix sont initialement élevés, mais aussi

dispersés, en particulier du fait de l�exis-
tence d�un important marché de pro-
duits génériques. Ce résultat est con-
firmé par la simulation réalisée pour la
France, sur deux classes thérapeutiques
qui montre que le potentiel d�écono-
mies est d�autant plus élevé que les prix
initiaux d�un groupe de médicaments
sont dispersés (Le Pape, Paris, Sermet,
2000, n° 1301). Cependant, les expérien-
ces analysées ont montré que ces systè-
mes ne permettent pas d�inflexion du-
rable des dépenses de santé et qu�ils ne
sont, comme les modifications des taux
de remboursement, que des outils ins-
tantanés d�économie.
Le système se heurte à de nombreuses
critiques. Il est accusé d�être un frein à
l�innovation, de générer des inégalités
sociales de traitement de la maladie,
voire de nuire à la qualité des soins, mais
ce dernier point n�a pas encore fait l�ob-
jet d�études. La pertinence des regrou-
pements de médicaments est également
souvent contestée, tant en Allemagne
qu�aux Pays-Bas et, en tout état de
cause, ce système ne touche pas la cause
majeure de l�augmentation des dépen-
ses, à savoir la croissance en volume de
l�utilisation des médicaments.

Source :  CBS et OCDE, 1999
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