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SYNTHESE

Dans le cadre du dispositif d’amélioration de la qualité de l'action publique, les inspections
générales des finances et des affaires sociales ont été missionnées par la Premiere ministre
pour mener une mission de revue de dépenses relative aux dispositifs médicaux.

Les dépenses d’assurance maladie relatives aux dispositifs médicaux s’élevent
a 14 milliards d’euros (Md€) en 2022 et se répartissent entre les dépenses remboursées sur
la liste des produits et prestations (LPP) en ville (8,2 Md€), a I'h6pital sur la liste en sus
(2,2 Md<€) et les dispositifs médicaux achetés par les établissements de santé et indirectement
financés via les tarifs hospitaliers (3,5Md<€). Ces dépenses sont en hausse de 2,4 Md€
depuis 2017, soit + 3,7 % par an. La croissance des dépenses de dispositifs médicaux découle,
en premier lieu, de la hausse des volumes consommés, puis d'un effet prix. L'effet prix se
compose de deux effets contraires : un effet tarif lié aux baisses tarifaires, et un effet structure
de substitution de dispositifs médicaux par des produits plus récents et plus onéreux.

Trois leviers d’économies ont été identifiés dans le champ des dispositifs médicaux: la
participation des usagers, la maitrise des prix et tarifs, et le contréle des volumes. Ces
leviers regroupent chacun une partie des douze mesures d’économies documentées par la
mission. Conformément aux attentes des commanditaires, la mission s’est attachée a
proposer trois scénarios permettant d’atteindre 500 M€, 800 M€ et 1 Md€ d’économies,

dont 500 M€ mobilisables dés 2025, en s’appuyant sur ces différentes mesures.

Le levier de la participation des usagers recouvre deux mesures d’économies :
I'instauration d’une franchise sur les dispositifs médicaux et la hausse du ticket modérateur.
Dans le contexte d’'une baisse constatée du taux de reste a charge sur la consommation de santé
des ménages, notamment sur les dispositifs médicaux, entre 2019 et 2022, correspondant a
une augmentation de 0,7 points du taux de financement par la sécurité sociale et de 1,3 points
de celui des organismes complémentaires, la participation des usagers par I'une ou I'autre
mesure pourrait générer pres de 380 M€ d’économies. Les dispositifs médicaux sont les
seuls biens de santé non soumis a une franchise ou participation forfaitaire : I'instauration
d’une franchise de 1 € sur les dispositifs médicaux générerait une économie de 259 M€ si
elle était soumise a un nouveau plafond spécifique de 50 € pour les dispositifs médicaux,
et 380 M€ si ce plafond était mutualisé avec la franchise sur les médicaments. Cette estimation
ne prend pas en compte les effets potentiels de la mesure sur la consommation de dispositifs
médicaux du fait de la responsabilisation des assurés et d’éventuels renoncements aux soins,
enl’absence de travaux récents permettant de simuler ces effets. Cette mesure aurait un impact
sur les seuls consommateurs de dispositifs médicaux et se traduirait par une augmentation du
reste a charge de moins de 5 € pour 65 % d’entre eux, tandis que 9 % des assurés atteindraient
le plafond annuel de 50 €.

A cadre législatif constant, une augmentation de 10 points du ticket modérateur sur les
dispositifs médicaux pourrait générer 370 M€ d’économies. Ce scénario se traduirait
cependant par un transfert de charges vers les organismes complémentaires entrainant, a
court ou moyen terme, une augmentation des cotisations des assurés et, pour les contrats
collectifs, des entreprises. Pour autant, la charge sera vraisemblablement répartie sur un
nombre plus élevé d’acteurs que dans le cas de la franchise.

Deuxiémement, le levier du prix est incontournable pour maitriser I'augmentation des
dépenses de dispositifs médicaux. Le comité économique des produits de santé (CEPS),
chargé de négocier la fixation et de la révision des prix des dispositifs médicaux, réalise 128 M€
d’économies par an par des baisses de prix et des remises. Cet objectif pourrait étre
exceptionnellement majoré de 100 M€ a 250 M€ supplémentaires sur 2025-2027.
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Deux mesures relatives au prix concernent les établissements de santé. D’'une part, la relance
de la gestion active de la liste en sus générerait une économie de 20 M€ a 75 M€. Cette
mesure consiste a réintégrer, avec une décote, les dispositifs médicaux y étant inscrits mais
dont'usage est désormais stabilisé, dans les tarifs hospitaliers et conduirait a recentrer la liste
en sus sur son objectif initial de financement des dispositifs médicaux onéreux et innovants.

Enfin, la rationalisation des achats a I’hdpital public contribuerait a maitriser la hausse des
dépenses. De ce point de vue, le dispositif de compensation des surcoiits d’achats
souverains, initialement limité aux masques et gants dans le contexte de la crise sanitaire, puis
étendu aux poches a perfusion, représente un montant annuel supérieur au gain sur achat
moyen annuel des hopitaux publics sur 'ensemble des dispositifs médicaux. Ce dispositif
poursuit un objectif 1égitime, qui pourrait étre atteint par des moyens moins coliteux. Sous
réserves d’expertise ad hoc et de substitution par un autre dispositif, la suspension progressive
du dispositif permettrait d’économiser de 15 a 30 M€.

Troisiemement, le levier de la maitrise du volume traite de la pertinence des
prescriptions et de l'utilisation des dispositifs médicaux. Il est particuliéerement adapté au
regard de I’évolution de la consommation de dispositifs médicaux mais demeure difficile a
mettre en ceuvre a court terme, contrairement aux mesures d’économies associées aux deux
premiers leviers, mobilisables dés 2025.

En ville, la maitrise des volumes nécessite de renforcer la pertinence de la prescription
en accentuant la maitrise médicalisée, en ciblant et en automatisant les demandes d’accord
préalable pour en améliorer l'efficacité. En paralléle, il convient de veiller a mieux accompagner
les professionnels par la mise a disposition d’outils d’analyse, de comparaison et le
développement de logiciels d’aide a la prescription et a la dispensation. Dans les
établissements de santé, les dispositifs contractuels n’ont pas permis de freiner la croissance
des dépenses de dispositifs médicaux. Il conviendrait de les remplacer par un mécanisme
reposant sur un indicateur synthétique de prescription hospitalieres exécutées en ville, assorti

d’un systéme de bonus-malus pour les établissements en fonction de I'atteinte des objectifs.

Au-dela de ces premiéres mesures sensibilisant les prescripteurs, la révision des indications
et des conditions de prescription sont nécessaires, en particulier pour les mettre en
cohérence avec les recommandations sanitaires. A ce titre, modifier les conditions de prise
en charge de la pression positive continue en-de¢a d’'une observance de deux heures par jour,
durée d’utilisation minimale pour qu’elle soit efficace, constitue un levier pour maitriser les
volumes de consommation. La modulation des tarifs visant a favoriser le réemploi,
parallelement a un soutien a la structuration de filieres chargées d’assurer le réemploi des
dispositifs médicaux, pourrait générer 15 M€ d’économies. Enfin, un meilleur controle
compléte les mesures de maitrise des volumes : d'une part, un contréle par la caisse nationale
de I'assurance maladie, des prescriptions et de la concordance avec les indications de la liste
des produits et prestations ; d’autre part, le renfort du contréle des facturations permettant de
réduire la fraude et de renforcer la pertinence des prescriptions.

Enfin, au-dela de l'identification de pistes d’économies chiffrées, I'analyse de la
gouvernance de la régulation montre que le pilotage des dépenses de dispositifs
médicaux est rendu complexe par l'inadaptation des outils et une gouvernance
fragmentée entre des acteurs nombreux aux responsabilités partielles. La LPP est un outil
rigide et peu pertinent pour maitriser les dépenses du fait de son hétérogénéité et il est
impératif de programmer les travaux de révision des chapitres obsolétes qui ne permettent de
suivre ni de maitriser les dépenses. Il est également nécessaire de corriger les fragilités de la
gouvernance du systéme d’inscription et de révision sur la LPP en développant le partage de
données entre administrations et en renfor¢cant les moyens dédiés a l'analyse médico-
économique pour améliorer la pertinence de la tarification des dispositifs médicaux ainsi qu’en
engageant un travail de revue par pathologie, en coopération avec les professionnels, pour
analyser les dépenses de soins dans leur ensemble.
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INTRODUCTION

Par lettre en date du 9 novembre 2023, la Premiere ministre a chargé I'inspection générale des
finances (IGF) et I'inspection générale des affaires sociales (Igas) d’'une mission de revue de
dépenses relative aux dispositifs médicaux.

Cette mission s’inscrit dans le cadre posé par la loi de programmation des finances publiques
pour 2023-2027 et la loi de finances pour 2023, qui prévoient la mise en place d’un dispositif
d’évaluation de la qualité de l'action publique, afin d’éclairer la préparation des textes
financiers. La revue de dépenses relative aux dispositifs médicaux est réalisée en préparation
du projet de loi de financement de la sécurité sociale (PLFSS) pour 2025.

La notion de dispositifs médicaux couvre un champ hétérogene de produits, s’étendant des
pansements aux équipements biomédicaux lourds utilisés dans les établissements de santé, en
passant par les protheses physiques ou auditives, 'optique, les aides techniques, les dispositifs
de traitement de I'apnée du sommeil par pression positive continue, de controle du diabete, les
dispositifs médicaux implantables cardiovasculaires ou d’orthopédie posés a I'hopital, ou
encore les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro utilisées pour les examens diagnostiques
de biologie et d’anatomopathologie.

En France, les dispositifs médicaux d'usage individuel peuvent étre inscrits sur la liste des
produits et prestations remboursables par I'assurance maladie. La liste contient non seulement
des produits, mais également les prestations qui leur sont associées, et couvre donc un champ
différent de celui des dispositifs médicaux stricto sensu. La dépense totale, publique et privée,
de dispositifs médicaux a usage individuel représente 20,5 milliards d’euros (Md€)* en 2022,
prise en charge pour moitié (10,4 Md€) par I'assurance maladie obligatoire, 'autre moitié par
les organismes complémentaires d’assurance maladie ou les ménages.

La lettre de mission prévoyait d’examiner I'efficacité des actions déja mises en ceuvre et les
possibilités de renforcement de ces actions, en particulier I'action sur les prix des dispositifs
médicaux, la conciliation de I'acces a I'innovation avec les enjeux d’efficience de la dépense, les
mécanismes de participation des assurés, la maitrise des volumes de prescription, ainsi que
d’éventuelles comparaisons internationales de prix de dispositifs. Lors du cadrage de la
mission, le cabinet de la Premiére ministre a précisé 1'objectif de la mission d’aboutir a trois
scénarios, permettant de générer respectivement 500, 800 et 1 000 millions d’euros (M€)
d’économies, dont 500 M€ mobilisables des 2025. Ces économies sont définies en sus de celles
prévues pour la tenue de 'objectif national de dépenses d’assurance maladie (ONDAM). La
mission s’est fondée sur les données de 2022, derniére année disponible.

Les travaux menés par les deux inspections générales ont conduit a auditionner :

. les directions et entités compétentes du ministere chargé de la santé et de la sécurité
sociale, et du ministére chargé de 'économie, des finances et I'industrie, notamment le
secrétariat général du comité économique des produits de santé ;

. les agences sanitaires et organismes publics dans le champ de ces ministeres et
impliqués tant du point de vue de la politique de santé que de la politique industrielle ;

. les caisses de protection sociale : caisse nationale de I'assurance maladie, caisse centrale
de la mutualité sociale agricole, caisse nationale de solidarité pour 'autonomie ;

. les organismes de protection sociale complémentaire : 'union nationale des organismes
complémentaires d’assurance maladie et les représentants de ses trois fédérations ;

1 Rapport de la commission des comptes de la sécurité sociale de septembre 2023.
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les représentants syndicaux et associatifs du secteur industriel des dispositifs médicaux,
et des prestataires de services et distributeurs de matériel, les représentants d'un
syndicat de pharmaciens d’officine ;

des représentants de professionnels de santé ou sociétés savantes: pneumologues,
pharmaciens hospitaliers, audioprothésistes, orthoprothésistes, podo-orthésistes ;

les représentants de plusieurs associations d’'usagers du systeme de santé, membres de
France Assos santé ;

le réseau des observatoires du médicament, des dispositifs médicaux et des innovations
thérapeutiques (Omedit) placés aupres des agences régionales de santé (ARS) ;

les principaux acteurs de I'achat hospitalier : centrales d’achat et agence générale des
équipements et produits de santé de 'assistance publique - h6épitaux de Paris ;

des membres de la mission sur la régulation des produits de santé.

Le rapport de synthése détaille les mesures d’économies proposées et les scénarios envisagés
pour les combiner, s’appuyant sur six annexes relatives :

® & 6 6 o o

al’évolution des dépenses de dispositifs médicaux (annexe I) ;

au secteur économique et a la gouvernance de la régulation (annexe II) ;

aux mesures d’économies relevant du levier tarifaire (annexe III) ;

aux mesures d’économies relevant de la participation des assurés (annexe V) ;

aux mesures d’économies relevant des volumes et de la structure de la LPP (annexe V) ;
a la liste des personnes auditionnées par la mission (annexe VI).

La lettre de mission est jointe a cet ensemble.
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1. Alimentée par des effets de volume et de prix, la hausse des dépenses
de dispositifs médicaux financées par l'assurance maladie est peu
maitrisée par un systeme de régulation perfectible

1.1. Lacroissance soutenue des dépenses, de 3,7 % par an depuis 2017, découle
d’abord de la hausse des volumes consommeés, puis d’un effet prix

1.1.1. Concentrées aux trois quarts sur la liste des produits et prestations, les dépenses
augmentent de 350 M€ par an depuis 2017

Les dispositifs médicaux sont des produits de santé au périmétre vaste et hétérogene,
incluant tous les articles « dont I'action principale voulue dans ou sur le corps humain n'est pas
obtenue par des moyens pharmacologiques ou immunologiques »2. 1l couvre notamment les
pansements, prothéses externes ou implantables, stimulateurs cardiaques, jusqu’aux logiciels
médicaux et équipements biomédicaux lourds. La France est le pays européen de I'organisation
de coopération et de développement économiques (OCDE) consacrant la dépense totale3 la
plus élevée aux dispositifs médicaux, avec 298 € par habitant en 2021.La France est également
au deuxieme rang pour leur part dans les dépenses de santé (7,1 %), apres 'Espagne.

La mission a retenu un périmeétre différent, composé de trois principaux agrégats de
dépenses couvrant 14,0 milliards d’euros (Md€) en 2022, soit, la majorité des dépenses
financées par l'assurance maladie*. Les deux premiers constituent la liste des produits et
prestations remboursables (LPP), définie a I'article L. 165-1 du code de la sécurité sociale. Les
dépenses se distinguent (cf. graphique 1) selon qu’elles sont :

. remboursées en ville (8,2 Md€): les dispositifs d’aide a la vie, comprenant les
dispositifs de traitement de I'apnée du sommeil ou de controle du diabete (ils
représentent 61,5 % de la LPP et ont le taux de croissance le plus dynamique), les
aliments diététiques et pansements (titrel de la LPP); les orthéses et protheses
externes, qui comprennent I'audiologie et I'optique soit 15,6 % de la LPP (titre II) ; les
véhicules pour personnes handicapées (titre V) ;

. remboursées a I’hopital sur la liste en sus (2,2 Md€) : ces dispositifs innovants et
coliteux sont remboursés aux établissements de santé publics et privés « en sus » des
tarifs hospitaliers des groupes homogénes de séjours (GHS) pour permettre aux patients
d’accéder a ces traitements. Ils couvrent les dispositifs médicaux implantables,
principalement en cardiologie et en orthopédie et représentent un cinquiéme des
dépenses (titreIII) tandis que le titre V, créé en 2017, se compose de dispositifs
médicaux invasifs non implantables (stents retrievers pour thrombectomie par exemple).

. financées dans les tarifs des établissements de santé (3,5 Md€ pour les seuls
établissements publics)S dits « intra-GHS » : les dispositifs médicaux stériles ou non
stériles, ainsi que les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro utilisés dans I'activité de
laboratoire de biologie ou d’anatomopathologie.

2 Réglement (UE) 2017/745 du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux ou medical device regulation (MDR).
3 Dépenses publique et privée, incluant le reste a charge des ménages.

4 L’agrégat exclut les dispositifs amortissables et les dispositifs financés sur d’autres nomenclatures a 'instar des
soins dentaires ou de la biologie de ville en raison de I'indisponibilité des données.

5 Les dépenses intra-GHS des établissements privés n’ont pu étre estimées car elles ne font pas I'objet d’un suivi en
France. S’'ajoutent a ces catégories les dépenses des établissements d’hébergement pour personnes agées
dépendantes (Ehpad), en partie couverte par le forfait soins et estimées a environ 500 M<£.



Rapport

Les dépenses de dispositifs médicaux sont en hausse de 2,4 Md€ depuis 2017, soit+ 3,7 %
par an et + 20,0 % au total. L’évolution des dépenses nettes des remises consenties par les
industriels & 'assurance maladie sur la LPP est de 3,5 % par an sur la période. A titre de
comparaison, 'ONDAM augmente de 2,3 % par an de 2017 a 2019, et de 6,9 % par an
entre 2020 et 2022, dans un contexte de forte majoration liée a la crise sanitaire.

Graphique 1 : Dépenses d’assurance maladie relatives aux dispositifs médicaux en Md€
(2017-2022)
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Source : CEPS, ATIH, Base Diamant, 2017-2022. TCAM : taux de croissance annuel moyen.

1.1.2. Le dynamisme des dépenses est alimenté par plusieurs facteurs influant d’abord
sur les volumes, mais aussi sur le prix des produits et prestations

Le dynamisme des dépenses est alimenté par plusieurs facteurs ayant un impact
respectif sur le prix des dispositifs médicaux ou sur leur volume. Le vieillissement
démographique etla hausse de la prévalence des maladies chroniques augmentent les volumes
consommeés. Il en est de méme pour le développement de prises en charge alternatives a
I'hospitalisation compleéte, qui basculent au domicile des soins précédemment réalisés a
I’hdpital et supposent la consommation de dispositifs médicaux a domicile : lit médicalisé,
perfusion, pansements, assistance respiratoire.

Quatre facteurs influent sur les cofts des dispositifs médicaux, pouvant se répercuter sur le
prix libre ou dans les négociations tarifaires avec le comité économique des produits de
santé (CEPS). L’inflation renchérit les coiits de production des dispositifs médicaux, dans des
proportions variables en fonction des matieres premieres concernées. Le profil d'innovation
incrémentale des dispositifs médicaux explique le maintien de prix a un niveau élevé: la
contribution a la croissance des dépenses des dispositifs inscrits en nom de marque est
supérieure a la contribution des lignes génériques. De plus, le souci de sécuriser les
approvisionnements, apparu durant la crise sanitaire et renforcé avec les tensions sur les
médicaments, devient plus prégnant. Il se traduit dans les orientations données au CEPS pour
la fixation des tarifs, et aux établissements de santé dans les criteres de choix de leurs
fournisseurs. La prise en compte de I'empreinte écologique dans la tarification des dispositifs
peut influer a la hausse sur le cofit.

En ville comme a I’hopital, I'effet volume est le principal facteur explicatif de la hausse
de la dépense (cf graphique 2). L’effet structure, qui rend compte de facteurs tels que la
déformation des remboursements vers des dispositifs plus innovants et onéreux, est peu
présent en ville, et compensé par 'effet tarif reflétant les baisses de prix de remboursement
des produits et prestations. Dans le cas des traitements de pression positive continue ou de
controle et traitement du diabéte, une baisse de tarifs est venue compenser en partie I'impact
d’une forte hausse des volumes. Sur la liste en sus, I'effet structure est plus marqué et explique
la hausse des dépenses au moins autant que 'effet volume. Il reflete la nature de cette liste,
congue pour compenser de maniére dérogatoire les achats de dispositifs médicaux innovants.
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Graphique 2 : Décomposition de la croissance du montant remboursé (2016-2022)
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Dans I'objectif de maitrise des comptes publics, les facteurs de la hausse des dépenses
appellent des réponses distinctes. Lorsque I'effet volume est le plus prégnant, des actions
sur les volumes sont adaptées, en particulier la pertinence des prescriptions. Pour la part de la
hausse due a I'effet tarif ou I'effet structure, les mesures de modération des tarifs sont adaptées.

1.1.3. En ville, la dynamique des 8,2 Md€ de dépenses est concentrée sur trois aires

thérapeutiques : respiratoire, métabolisme et maintien a domicile

Les dépenses de dispositifs médicaux de ville sont trés concentrées : 51 lignes de la LPP
couvrent la moitié des montants remboursés de 2016 a 2022. Les trois principales aires
thérapeutiques présentent une évolution particulierement dynamique qui représente plus de
la moitié de la hausse (cf- tableau 1) :

*

appareil respiratoire : + 30 %, soit + 375 M€, principalement imputable a la hausse de
la catégorie « pression positive continue pour apnée du sommeil », en hausse de 46 %
soit 270 M€. Cette évolution résulte de la combinaison d'un considérable effet volume
(+ 973 M€), tempéré par l'effet prix (- 598 M€) notamment liés aux baisses de tarif ;

métabolisme : +43 %, soit +396 M€ pour les dispositifs d’autocontrdle et
auto-traitement du diabéte (pompes, seringues, aiguilles), d(i a une hausse des volumes ;

maintien a domicile : + 30 %, soit + 234 M€, imputables a moitié aux systemes actifs de
perfusion, dotés d’'une source d’énergie électrique (pousse-seringue, pompe) qui se
substituent aux dispositifs de perfusion gravitaire classiques moins onéreux. La hausse
des dépenses sur cette aire est la seule qui s’explique en majorité par un effet prix.

Tableau 1 : Dépense remboursée en ville 2016-2022 (en M€)

i , . Montants en M€ i Hausse 2016-2022
Aires thérapeutiques Effet prix | Effet volume
2016 2022 En M€ En %

Respiratoire 1259 1634 -598 +973 + 375 298%
Métabolisme 929 1325 -63 + 460 +396 42,7 %
Maintien a domicile 772 1006 + 254 -19 +234 304 %
Autres 2252 3137 N.A. N.A. +585 229%
Total 5856 7756 N.A. N.A. +1900 324 %

Source : Cnam, LPP’AM. Champ : 2016-2022 ; dispositifs codés.

Note de lecture : dans les tableaux 1 - 2, I'effet prix intégre les effets tarif, structure et ticket modérateur du graphique 2.
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La réforme du 100 % santé n’explique qu’en partie la hausse des dépenses de ville.
Prévue par la loi de financement de la sécurité sociale (LFSS) pour 2019, elle supprime le reste
a charge apres assurance maladie obligatoire et assurance complémentaire sur un panier de
soins couvrant I'audiologie, 'optique - classés dans la LPP - et les soins dentaires. Répartissant
I'effort avec les complémentaires santé, la réforme aboutit pour I'assurance maladie a une
hausse des dépenses d’audiologie, mais une baisse des dépenses d’optique, soit un surcoiit net
de 127 M€ sur la LPP, et un impact d’environ un tiers de hausse annuelle des dépenses de LPP.

La réforme de la prise en charge a 100 % des fauteuils roulants ou véhicules pour
personnes handicapées (VPH), annoncée en avril 2023 par le président de la République, est
en cours de négociation a la date de rédaction du présent rapport, et n’est donc pas prise en
compte dans les scénarios. Elle devrait se traduire par un surcofit pour I'assurance maladie,
qui pourra étre mis en regard des économies proposées par la mission. En 2022, la dépense
totale de VPH était de 391 M€ financés aux trois quarts par I'assurance maladie obligatoire,
avec un reste a charge patient estimé a moins de 60 M<€.

1.14. A I’hdpital, les montants se répartissent entre les 2,2 Md€ de la liste en sus et les
3,5 Md<€ inclus dans les tarifs, et connaissent une croissance plus mesurée

Les dépenses de la liste en sus représentent 2,2 Md€ en 2022 et sont concentrées sur
certains dispositifs médicaux implantables (DMI): 78 dispositifs sur4 200 au total
représentent 50 % des montants remboursés. Elles connaissent une croissance de 3,2 % par an
sur 2017-2022, plus mesurée que les dépenses de la LPP de ville, avec un effet tarif plus
marqué, qui est lié a la nature de la liste en sus, congue pour financer des dispositifs médicaux
innovants. Les montants sont particulierement concentrés sur deux catégories (cf. tableau 2) :

. les DMI de l'aire cardiovasculaire représentent 1 084 M€ soit 49 % des dépenses
en 2022 et 60 % de la hausse des dépenses de laliste en sus sur 2016-2022. Les dépenses
sont concentrées pour un tiers sur les stimulateurs de rythmologie cardiaque ; pour un
tiers sur les stents coronaires, périphériques et aortiques; pour un quart sur les
dispositifs d'implantation d’'une valve aortique par voie percutanée (TAVI), technologie
récente ayant permis d’éviter le recours a une chirurgie ouverte, mais d'un coft unitaire
tres élevé, de 14 535 € remboursés en moyenne. Cette catégorie concentre les dispositifs
médicaux les plus innovants, comme le traduit le niveau de l'effet prix (cf. tableau 2) ;

. les DMI de l'aire orthopédique représentent 876 M€ soit 40 % des dépenses
en 2022, mais seulement 13 % de la hausse des dépenses. IlIs recouvrent les protheses
implantables d’'un montant unitaire plus faible et parfois anciennes.

Ces montants concentrent une part importante de la hausse des dépenses, mais les dispositifs
médicaux invasifs de neurologie sont en hausse de 71 M€ (+ 133 %) entre 2016 et 2022,
notamment a la faveur de la création du titre V de la liste en sus en 2017. La spécificité des

activités d’'implantation limite a certaines catégories de prescripteurs ou d’opérateurs la
maitrise de ces dépenses : les cardiologues interventionnels, chirurgiens orthopédiques.

Tableau 2 : Dépense remboursée sur la liste en sus 2016-2022 (en M€)

. , . Montants en M€ . Effet Evolution 2016-2022
Aire thérapeutique Effet prix
2016 2022 volume En M€ En %
Cardio-vasculaire 860 1084 +195 +30 + 224 26,1 %
Neurologie 53 124 -321 +392 +71 132,8 %
Orthopédie 826 876 -81 +30 +50 6,0 %
Autres 99 127 N.A. N.A. +28 283 %
Total 1839 2212 N.A. N.A. +372 20,2 %

Source : ATIH, 2016-2022.
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Les dispositifs médicaux qui ne sont pas inscrits sur la liste en sus sont considérés comme
intégrés aux tarifs « intra-GHS ». Il n’existe pas de suivi des dépenses de dispositifs médicaux
en-dehors de la liste en sus, en dépit de I'existence de listes de suivi a caractere déclaratifs, que
les établissements ne renseignent pas de maniere exhaustive.

Le montant des dépenses de dispositifs médicaux intra-GHS peut étre approché par les
comptes d’achats des seuls hopitaux publics et représente 3,5 Md€ en 2022. Ils
augmentent de 3,5 % par an, recouvrant des rythmes d’évolution distincts :

. les dispositifs médicaux stériles représentent 1,3 Md<€ et ont une évolution annuelle de
3,2 %, proche de celle de la liste en sus ;

BN

. les dispositifs médicaux non stériles a usage unique, massivement utilisés dans les
services des soins, conservent des prix peu élevés avec moins de 1 % de hausse par an;

. les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, utilisés dans le cadre des analyses de
biologie et d’anatomopathologie, augmentent brutalement en 2020 avec la crise
sanitaire, sans baisse significative sur 2021 ou 2022 engendrant une hausse de 270 M€
soitde + 36 % sur 2019-2022;

. les autres dispositifs médicaux, recouvrant des dispositifs techniques de dialyse,
endoscopie ou implantables hors liste en sus, ont une évolution inférieure a 2 %.

Graphique 3 : Evolution des charges de dispositifs médicaux des hépitaux en M€ (2016-2022)
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Source : Base Diamant. Champ : Etablissements publics de santé, 2016-2022.

1.2. La régulation des dispositifs médicaux est rendue complexe par
I'hétérogénéité du champ et I’éclatement des responsabilités entre acteurs

1.2.1. L’hétérogénéité du champ des dispositifs médicaux se refléte dans la liste des
produits et prestations, outil mal adapté a la maitrise des dépenses

Le périmeétre des dispositifs médicaux est hétérogene et la LPP constitue a ce jour le seul
outil permettant la connaissance directe des dépenses associées. La LPP n’est pas
exhaustive au regard des dispositifs médicaux visés par le droit européen, notamment tous
ceux qui ne font pas l'objet d’'un remboursement individuel, et ne constitue donc pas une
classification de référence. La mise en place de l'identification unique des dispositifs (IUD)
prévue n’est pas encore effective et donc n’offre pas encore de définition partagée. Enfin, a
I’échelle des dispositifs médicaux de la liste en sus, I'utilisation de la nomenclature Cladimed
par les établissements n’est plus obligatoire depuis la fin du contrat de bon usage, et son
développement est hétérogéne selon les établissements.

6 La liste positive intra-GHS, définie a l'article L. 165-11 du code de la sécurité sociale comptabilise les volumes
consommeés, des registres spécifiques pour certains types de dispositifs médicaux comme les TAVI.
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La LPP est un outil permettant difficilement la régulation des dépenses, et dont la
logique thérapeutique pourrait étre améliorée. Elle comprend des ensembles de dispositifs
hétérogénes, couvrant des produits seuls et des forfaits de prestations intégrant des dispositifs
médicaux. Certaines lignes, lorsqu’il ne s’agit pas de chapitres entiers, sont obsolétes par
absence de code, ou description de lignes génériques inadaptées. Les subdivisions de la liste
ne sont pas fondées sur une logique thérapeutique et présentent des incohérences : une méme
section regroupe des stents cardiaques et pulmonaires, tandis que l'achat et la location de
fauteuils roulants se situent dans deux titres différents. Enfin, ses mises a jour sont longues et
complexes : piloté parla direction de la sécurité sociale mais faisant intervenir la haute autorité
de santé (HAS), le programme de révision s’étend sur plusieurs années. Les modalités
préconisées par la mission pour la révision de la LPP sont précisées dans la section 4.1.3.

Proposition n° 1 : Etablir un programme coordonné de révision des sections de la liste
des produits et prestations obsolétes et de révision des lignes génériques (DSS, DGS,
DGOS, CEPS, Cnam, HAS).

1.2.2. La multiplicité des acteurs chargés du pilotage du secteur du dispositif médical
affaiblit la capacité a réguler les dépenses

La régulation des dépenses de dispositifs médicaux financées par I'assurance maladie
repose sur dix acteurs administratifs, aux objectifs parfois divergents, limitant de facto
les synergies. L’analyse du circuit d’inscription sur la LPP (cf. encadré 1) met en évidence des
fragilités a plusieurs stades (cf. graphique 4) :

. I'auto-inscription sur une ligne générique n’est pas controlée, et la caisse nationale
de I'assurance maladie (Cnam), a qui cette compétence a été transférée depuis 2023, n'a
pas encore lancé les controles ;

. les avis médico-économiques de la commission d’évaluation économique et de santé
publique (Ceesp) de la HAS sont rares et leurs conclusions ne permettent pas de
renseigner le CEPS pour la majorité des produits et prestations sur lesquels il doit se
prononcer ;

. le CEPS ne dispose pas de données économiques, partagées et exploitables sur les
colits réels des entreprises de production ou de prestation lors de la négociation
tarifaire ;

En outre, I'éclatement des procédures ne permet pas de réaliser d’études
médico-économiques par pathologie et par parcours, sur un champ englobant le dispositif
médical et le médicament, sur la stratégie thérapeutique la plus adaptée et la plus efficiente.

Graphique 4 : Accés au marché au remboursement par I'assurance-maladie
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Source : Mission.
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Encadré 1 : Accés au marché des DM et a leur remboursement par ’assurance-maladie

Lorsqu’une entreprise industrielle souhaite accéder au marché, elle obtient un marquage « CE » aupres
d’'un organisme notifié? qui atteste sa conformité aux exigences des directives européennes sur les
dispositifs médicaux. Si ce produit répond aux spécifications de la description générique de la liste des
produits et prestations (LPP), 'entreprise peut auto-inscrire directement son produit sur cette ligne
générique et accéder au remboursement.

Dans le cas contraire, et notamment si 'entreprise revendique une innovation médicale, elle soumet un
dossier a la haute autorité de santé (HAS), pour l'inscrire en nom de marque. Au sein de la HAS, la
commission nationale d’évaluation des dispositifs médicaux (Cnedimts) rend un avis sur la réalité
du service attendu (SA) et évalue I'amélioration du service attendue (ASA), sur une échelle de [ a V, du
service le plus élevé au plus faible. Si ’ASA revendiquée est de I a III et si le chiffre d’affaires hors taxes
prévisionnel du produit dépasse 20 M€ par an, une évaluation médico-économique doit en outre étre
déposée aupres de la commission d’évaluation économique et de santé publique (Ceesp).

Le comité économique des produits de santé (CEPS), qui rassemble les administrations compétentes
des ministeres de la santé, de '’économie et de 'industrie, ainsi que I'assurance maladie obligatoire et
complémentaire, négocie avec 'entreprise le tarif de responsabilité avec lequel sera inscrit le dispositif
médical sur la LPP.

Source : Mission.

Proposition n° 2 : Faciliter les échanges de données et d’'information entre les acteurs de
la chaine de régulation (DSS, CEPS, Cnam, HAS, ATIH).

Il conviendrait ainsi d’'une part de fusionner les trois déclarations de vente et de mettre en
place la transmission des déclarations uniques au secrétariat général du CEPS par téléservice,
d’autre part de mettre en place une base de données consolidée commune a tous les acteurs du
systeme de régulation.

Proposition n° 3 Renforcer la capacité d’analyse économique du secteur et d’analyse de
I'impact budgétaire des dispositifs médicaux dans le dispositif de tarification (DSS, CEPS,
HAS).

Le renforcement de la capacité d’analyse économique pourrait prendre deux formes :

. confier au CEPS la mission de réaliser ou de faire réaliser des études médico-
économiques simplifiées, pour documenter la négociation des tarifs avec les industriels,
en définissant un référentiel méthodologique d’évaluation simplifiée ;

. faire évoluer les critéres et les modalités d’évaluation des commissions de la HAS pour
mieux prendre en compte l'impact sur l'organisation des soins et les dépenses
d’assurance maladie.

2. La participation des usagers a travers une franchise ou la hausse du
ticket modérateur est un levier d’économies mobilisable des 2025

2.1. Le taux de reste a charge sur les dispositifs médicaux est en baisse depuis
2019, notamment en raison de la réforme du 100 % santé

Le reste a charge se compose i) du ticket modérateur entre le tarif de responsabilité fixé par le
CEPS et le montant remboursé par l'assurance maladie obligatoire, pris en charge par
I'assurance maladie complémentaire ii) et de 'écart entre le prix de vente et le tarif de
responsabilité, supporté directement par le consommateur.

7 Dans le prolongement du réglement MDR, pour la France, un seul organisme notifié, I'’entreprise GMED, est
aujourd’hui en capacité de délivrer le marquage CE aux dispositifs médicaux.
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Le taux de reste a charge des ménages dans la consommation de soins et de biens
médicaux® est en baisse depuis 2011. De 8,8 % en 2011, il est passé a 7,6 % en 2019 et
a7,2% en 2022 (cf. graphique 5). Cette part varie selon les postes : le taux de reste a charge a
baissé de plus de 10 points sur les produits du 100 % santé, et de 19,9 % a 18,7 % pour les
autres dispositifs médicaux. Toutefois, en valeur absolue, le reste a charge des ménages sur les
dispositifs médicaux augmente de 254 M€ de 2019 a 2022. Le poids du reste a charge dépend
du profil des 28 millions de consommateurs de dispositifs médicaux, dont 8 millions de
patients en affection de longue durée (ALD).

Graphique 5 : Evolution du taux de reste a charge de 2019 4 2022 (en %)
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Source : Drees, 2023.

Les parts de l'assurance maladie obligatoire et complémentaire sont en hausse
respectivement de + 3,7 et + 1,9 points entre 2012 et 2022 (cf. graphique 6). Le taux de
remboursement moyen par l'assurance maladie pour les dispositifs médicaux est stable
de 2016 a 2022 a un niveau élevé et supérieur au taux de remboursement sur le médicament
jusqu’en 2020. 11 est compris, sur cette période, entre 85,5% et 86,4 % du tarif de
responsabilité pour les dispositifs médicaux de ville. Ce taux moyen s’explique par 'agrégation
de dispositifs médicaux remboursés a 60 % et a 100 % et par la proportion d’assurés
bénéficiant d'une exonération de ticket modérateur. Ces constats permettent d’envisager une
contribution supplémentaire des ménages et des complémentaires, qui ont vu leur part dans
le financement diminuer ou augmenter moins rapidement que celle de I'assurance maladie
obligatoire.

Graphique 6 : Evolution du financement des dispositifs médicaux (2012-2022)
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8 La consommation de soins et de biens médicaux recouvre « la valeur totale des biens et services consommeés pour la
satisfaction des besoins de santé individuels qui concourent au traitement d’une perturbation provisoire de I'état de
santé » (Drees). Les dispositifs médicaux utilisés dans le cadre d'une hospitalisation n’y sont pas comptabilisés.
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2.2. Instaurer une franchise sur les dispositifs médicaux alignerait leur régime
sur celui des médicaments

2.2.1. Lesdispositifs médicaux sontles seuls biens de santé non soumis a une franchise,
dont la création permettrait d’économiser 259 M€ a 380 M€

Les médicaments, transports sanitaires et actes médicaux, paramédicaux ou médico-
techniques sont tous soumis a un mécanisme de participation spécifique de I'assuré. Une
franchise de 1 a 4 € est due sur chaque boite de médicaments, transport sanitaire ou acte
d’auxiliaire médical, dans la double limite d'un plafond de 50 € par an et d'un plafond journalier
de 4 €. Par ailleurs, une participation forfaitaire de 1€ est due pour chaque consultation
médicale, acte d'imagerie ou de biologie, dans la limite d'un second plafond annuel de 50 €. Ces
deux dispositifs, définis a I'article L. 160-13 du code de la sécurité sociale, ont été réformés
en janvier 2024 : leurs montants sont doublés a plafonds annuels inchangés.

Il n’existe pas de franchise sur les dispositifs médicaux, sans que cette exonération ne soit
justifiée par des arguments d’accés aux soins ni par des spécificités des dispositifs médicaux
par rapport aux produits de santé et actes médicaux soumis a franchise ou participation
forfaitaire. L'instauration de franchises de 1€ sur les produits et prestations de la LPP
permettrait de mettre en cohérence les dispositifs médicaux avec le systeme existant. Les
simulations réalisées par la direction de la sécurité sociale (DSS) pour la mission (cf. tableau 3)
montrent que :

. introduire une franchise de 1 € sur les dispositifs médicaux, avec un deuxiéme plafond
annuel de 50 €, distinct du plafond existant, permettrait de réaliser une économie
de 259 M€ en année pleine ;

. I'application d'une franchise plus élevée pour les dispositifs médicaux les plus onéreux
génere un faible rendement : une franchise de 5 € sur les dispositifs médicaux de plus
de 250 € géneére un gain d’environ 3 M€ pour I'assurance maladie ;

. les scénarios conduisant a créer un second plafond pour les dispositifs médicaux, puis a
y intégrer certaines catégories couvertes par le premier plafond, permettent de mieux
saturer ces plafonds et de générer un rendement supérieur, tout en maintenant la
protection des assurés par le plafonnement.

Ainsi, la création d’'une franchise sur les dispositifs médicaux, soumise a un plafond
supplémentaire « produits de santé », qui couvrirait désormais aussi les médicaments, a
coté du plafond préexistant ol demeureraient les transports sanitaires et actes
d’auxiliaires médicaux, générerait un rendement de 380 a 938 M€ en fonction du

montant de la franchise sur les dispositifs médicaux (1 ou 2 €) et du montant du plafond
(50 ou 100 €).

Tableau 3 : Simulations des économies selon les scénarios de franchises

Plafond « dispositifs médicaux » Plafond « produits de santé »
Montant du plafond ; - - .
Franchise 1 € Franchise 2 € Franchise 1 € Franchise 2 €
50 € 259 357 380 418
100 € 311 505 851 938

Source : DSS/SD6.

L’'instauration d’'une franchise sur les dispositifs médicaux nécessite une disposition
législative, en LFSS ou en LFSS rectificative. Selon le scénario retenu, la mise en ceuvre
opérationnelle dans le systeme d’information de la Cnam est estimée entre 12 et 24 mois et
pour la mutualité sociale agricole (MSA), entre 4 et 12 mois. Par conséquent, cette mesure
n'obtiendra un effet année pleine qu’en 2026, et les chantiers informatiques des caisses
d’assurance maladie obligatoire devront étre engagés en amont de la prochaine LFSS.
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2.2.2. Lacréation d’'une franchise induirait un reste a charge supplémentaire de moins
de 5 € pour 65 % des consommateurs de dispositifs médicaux

L’impact sur les ménages d’une franchise sur les dispositifs médicaux est faible et moins
concentré que la franchise existante. Dans le scénario avec franchise de 1€ et plafond
de 50 €, 65 % des assurés consommant des dispositifs médicaux acquitteraient une franchise
inférieure a 5 € et seuls 9 % atteindraient le plafond (cf. graphique 7) alors que pour la
franchise existante, 19 % des patients atteignent le plafond et seuls 25 % paient un montant
inférieur a 5 € en 2022. L'instauration d’une telle franchise se traduirait par une hausse de la
part financée par les ménages sur les biens médicaux de 1,9 point. Toutefois, étant donné la
structure de la LPP, I'ensemble des assurés utilisant un dispositif médical régi par un forfait
hebdomadaire atteindrait immédiatement le plafond annuel, a l'instar des traitements de
I'apnée du sommeil, ou de certains dispositifs de controle ou de traitement du diabete. La
répartition du colit de la franchise en fonction du revenu des assurés n’a pu étre estimée?.
L’'impact de cette mesure repose sur I'’hypotheése que l'introduction d'une franchise ne
modifiera pas les comportements, c’est-a-dire qu'il n’y aura pas de responsabilisation des
assurés ni de renoncement aux soins. Les économies obtenues le sont uniquement par transfert
d’une charge vers 'assuré.

Graphique 7 : Distribution des patients concernés par l'introduction de franchises de 1 € sur les
dispositifs médicaux, dans la limite d’'un plafond annuel de 50 €
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Source : DSS/SD6.

Mesure d’économies n° 1 : Introduire une franchise sur les dispositifs médicaux.

2.3. Augmenter le ticket modérateur réduirait de 370 M€ les dépenses, au prix
d’un transfert vers les complémentaires, les assurés et les employeurs

2.3.1. Augmenter de 10 points le ticket modérateur induirait 370 M€ d’économies
des 2025 pour I'assurance maladie obligatoire

Le taux du ticket modérateur sur les dispositifs médicaux est aujourd’hui fixé a 40 %,
dans les limites fixées par l'article R. 160-5 du code de la sécurité sociale qui prévoit une
variation possible de 40 % a 50 %. Dans le contexte de la hausse du taux de prise en charge par
I'assurance maladie, ce taux pourrait ainsi étre porté a 50 % sans modification législative :

. si 'union nationale des caisses d’assurance maladie (UNCAM) décidait d’augmenter le
niveau du ticket modérateur a 50 % dans la limite de la fourchette existante ;

9 Le modele Ines-OMAR de la Drees qui apparie des données de revenu et de consommations de soins et de biens
médicaux utilise des données anciennes (données de 2014 pour les revenus) et ne permet pas de mener des analyses
au périmetre des dispositifs médicaux qui est trop étroit.
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. a défaut, en modifiant par décret la fourchette de fixation par 'UNCAM du taux de ticket
modérateur dans le code de la sécurité sociale. A défaut d’'une décision de 'UNCAM
mettant en ceuvre cette modification dans un délai de deux mois, un arrété ministériel
pourrait fixer le taux de participation des usagers.

La simulation réalisée montre qu’augmenter d’un point de ticket modérateur permettrait de
réduire les dépenses de 'assurance maladie de 37 M€. L’augmenter de 10 points générerait
une économie de 370 M€. Cette simulation tient compte de de la structure de remboursement
effectif actuel, répartie d'une part entre les dispositifs avec ticket modérateur de 40 % et les
dispositifs liés au handicap, sans ticket modérateur ; d’autre part entre les assurés bénéficiant
d’une exonération de ticket modérateur et les autres.

2.3.2. La hausse du ticket modérateur conduirait a une hausse des dépenses des
complémentaires, donc des cotisations des employeurs et des assurés

La hausse du ticket modérateur se traduirait vraisemblablement par une augmentation
des cotisations versées aux organismes complémentaires, ceux-ci ayant I'obligation, dans
le cadre des contrats responsables, de couvrir I'intégralité du ticket modérateur. Afin d’assurer
leur équilibre économique, les organismes complémentaires peuvent en théorie choisir de
réduire leurs marges ou augmenter les cotisations. Dans le contexte d'un résultat technique
quasiment égal a zéro en 2022, dans le prolongement de la réforme du 100 % santé, la hausse
de la prise en charge se reporterait intégralement sur les cotisations des assurés, voire serait
majorée des frais de gestion des complémentaires.

L’augmentation du ticket modérateur, s’il se traduisait par une hausse des cotisations,
renchérirait le colt du travail, 'employeur participant au financement de la couverture
collective mise en place a hauteur d’au moins 50 % de la cotisation. Une part sera également
financée par la complémentaire santé solidaire. En revanche, la charge supplémentaire serait
portée par l'ensemble des bénéficiaires des complémentaires, et non sur les seuls
consommateurs de dispositifs médicaux. En particulier, les patients en ALD ne seraient pas
touchés par la mesure.

Mesure d’économies n° 2 : Augmenter de 10 points le ticket modérateur.

3. Lelevier du prix est incontournable pour maitriser 'augmentation des
dépenses de dispositifs médicaux

3.1. Le secteur économique du dispositif médical est complexe a appréhender
dans son ensemble, mais les marges des fabricants sont en légére hausse
depuis 2018

Le secteur de production et de distribution du dispositif médical fait intervenir quatre
acteurs: les fabricants puis les professionnels de l'appareillage, les pharmacies
d’officine et les prestataires de services et distributeurs de matériel (PSDM). Les circuits
de distribution sont variés et se répartissent entre les trois derniers acteurs, en raison des
nécessités d’adaptation des dispositifs ou de prestations associées.

Le secteur des fabricants de dispositifs médicaux est assez concentré, avec une forte
ouverture internationale. Il compte 1 400 entreprises (84 000 salariés), dont 50 % de petites
et moyennes entreprises et 30 % de micro-entreprises. 21 entreprises réalisent environ 40 %
du chiffre d’affaires en 2021. En 2023, 75 % des entreprises fabriquant des dispositifs
meédicaux étaient francaises mais ne réalisaient que 33 % des 32,5 Md€ de chiffre d’affaires du
secteur. Les exportations représentent 10,6 Md<€, et portent la majorité de sa croissance.
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Le modele économique de I'industrie du dispositif médical se distingue de celui du médicament
auquel il est souvent comparé. La diversité des technologies utilisées y est importante. Le
secteur est plus intensif en main-d’ceuvre : la part de masse salariale rapportée au chiffre
d’affaires (21,6 %) est le double de celle du secteur pharmaceutique. Les améliorations
successives des technologies des produits fondent un modéle d’'innovation incrémentale. Enfin,
la population cible des dispositifs médicaux est plus réduite que celle des médicaments. Aussi,
les économies d’échelle sont plus limitées que dans le secteur du médicament.

Pour autant, le secteur des fabricants de dispositifs médicaux présente un taux de marge
moyen stable de 2013 a 2017 autour de 24 %, et en augmentation tendancielle, de 2018
a 2022, atteignant 32,0 % (cf. graphique 8). Ce constat est vérifié a I'échelle des PME du
secteur, tandis que les micro-entreprises ont des taux de marge plus variables et une
dégradation tendancielle. Le taux de marge moyen est supérieur a celui de l'industrie
manufacturiere mais inférieur a I'industrie pharmaceutique.

Graphique 8 : Taux de marge EBE/VA des entreprises par secteur (2013-2022)
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Source : INSEE/DGFiP (FARE et BIC-IS). Champ : liste Snitem, industrie manufacturiére (NAF 10 a 33), industrie
pharmaceutique et officines (NAF 21 et NAF 47.73Z). Calculs : Péle Science des Données

Le secteur industriel des dispositifs médicaux dispose par ailleurs de soutiens publics.
Dans le cadre du plan France 2030, le plan « Dispositifs médicaux » piloté par Bpifrance a
engagé un financement de 300 M€, ciblé sur les entreprises du secteur, couvrant pour 49 %
des soutiens a des projets de recherche et développement. Les dispositifs de droit commun et
prises de participation directe au capital de Bpifrance ont concerné des entreprises du
dispositif médical a hauteur de 100 M€ entre 2020 et 2023. Enfin, les entreprises innovantes
du secteur bénéficient du crédit d’'impot recherche.

Les PSDM ont pour mission la livraison et/ou l'installation au domicile du patient des
dispositifs médicaux et consommables associés. IIs achétent des dispositifs médicaux aux
fabricants pour les revendre ou les louer aux assurés et accompagnent le patient pour le bon
usage du matériel. En 2020, le secteur comptait 2 170 entreprises (plus de 32 000 salariés),
dont 83 % d’entreprises de moins de 10 salariés. Le secteur est également concentré : six
entreprises réalisent environ 60 % du marché qui s’élevait a 4,7 Md€ en 2021. Le chiffre
d’affaires est composé principalement de prestations remboursées sur la LPP (4 Md€ partagés
entre PSDM et pharmaciens) et marginalement de prestations pour des structures
d’hospitalisation a domicile (HAD) ou d’Ehpad. Le taux de marge moyen d’un échantillon
de 10 % des PSDM était de 32 % en 2022, en 1égere baisse depuis 2013 (37 %).
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Le secteur de 'appareillage rassemble sept professions de santé réglementées par le
code de la santé publique: opticiens lunetiers, audioprothésistes, orthoprothésistes,
orthopédistes-orthésistes, podo-orthésistes, ocularistes et épithésistes. Le secteur compte plus
de 50 000 professionnels en 2022, dont prés de 43 000 opticiens lunetiers. Leur mission est de
fournir, de concevoir ou d’adapter un dispositif médical a la morphologie et aux besoins du
patient. Leurs modeéles économiques difféerent en raison de la structuration du secteur,
indépendants ou groupes, mais surtout par la variété de leurs activités: fabrication de
chaussures orthopédiques, adaptation des protheses achetées, réglages des audioprotheéses,
des lunettes.

Outre les facteurs de hausse de coiits présentés dans la section 1.1.2, les acteurs du
secteur évoquent des tensions sur les approvisionnements, qui seraient majorées par le
renforcement de la réglementation. L'entrée en vigueur du réglement européen sur les
dispositifs médicaux, dit « MDR », en avril 2021, a renforcé les exigences d’acces au marché,
pouvant conduire a des tensions sur les approvisionnements de la part des entreprises qui ne
parviendraient pas a se conformer aux standards d’études cliniques a fournir. Si les
représentants de l'industrie des dispositifs médicaux évoquent ce risque, aucune rupture
emblématique n’a été identifiée par la mission. Les PSDM anticipent également une hausse de
leurs colits liée a la mise en ceuvre de la certification prévue par la LFSS 2021.

La pluralité de ces enjeux est prise en compte par le CEPS dans les négociations
tarifaires. Pour autant, dans le cas des lignes couvrant une prestation et l'utilisation d'un
dispositif médical, le comité ignore la répartition de la valeur entre le producteur et le
distributeur. La LFSS 2023 prévoit de dissocier produits et prestations sur la LPP, ce qui
faciliterait la connaissance de cette répartition, sans qu’il soit certain que cette réforme se
traduise par une meilleure maitrise budgétaire.

3.2. Le CEPS pourrait contribuer, a travers un objectif d’économies plus
ambitieux, a mieux maitriser les dépenses en ville et sur la liste en sus

Le CEPS réalise en moyenne 106 M€ d’économies par an entre 2016 et 2022, auxquelles
s’ajoutent 22 M€ supplémentaires via le systeme des remises (cf. graphique 9). La baisse
des prix est centrale dans la maitrise des dépenses et contribue a réduire les dépenses, en
moyenne, a hauteur de - 1,3 % pour les dépenses de ville et - 2,5 % a I'hopital entre 2016
et 2022 (cf. section 1.1.2).

Le CEPS atteint chaque année les trois quarts des objectifs de baisse de prix qui lui sont
fixés dans le cadre de la préparation du PLFSS. Pour atteindre cet objectif, il recourt
principalement a des réductions de prix négociées et ne fait qu'un usage limité des décisions
unilatérales19, la priorité étant donnée a la politique conventionnellell, L’atteinte de I'objectif
estrendue d’autant plus difficile que le CEPS a des orientations ministérielles multiples, parfois
antagonistes, qui accordent une place croissante a « 'attractivité du territoire » et aux enjeux
de sécurisation des approvisionnements, qui ne sont pas sans lien avec l'objectif de
réindustrialisation.

10 17 % des montants de baisse, en-dehors des baisses réalisées sur les dispositifs de pression positive continue.

11 Avant 2016, le CEPS était encouragé a cloturer les négociations qui durent au-dela du temps raisonnable et donc
a prendre des décisions unilatérales administratives une fois 'échec de 'approche conventionnelle constatée.
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Graphique 9 : Economies réalisées par le CEPS en M€ (2016-2023)
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Pour autant, le CEPS est un instrument pertinent pour concilier d’ambitieux objectifs
d’économies et l'individualisation des négociations tarifaires. Si les orientations
ministérielles parfois antagonistes compliquent sa mission, il prend en compte les situations
de chaque dispositif médical et de chaque entreprise, dans un contexte ou 'augmentation des
colits n’affecte pas de la méme maniere tous les produits et prestations. Ce role pourrait étre
rendu encore plus pertinent par une meilleure connaissance des colits de production des
dispositifs médicaux et de la situation économique des entreprises.

Pour atteindre les cibles d’économies, la mission recommande de fixer au CEPS un
objectif de réduction des prix supplémentaire entre 100 et 250 M€ en complément de
celles qui seront prévues dans la trajectoire de 'ONDAM entre 2025 et 2027. Cet objectif est a
mettre en regard :

. du montant de dépenses de la LPP : 2,5 % de baisse des produits et prestations en ville
représentant 226 M€ d’économies ;

. des efforts de baisse annuellement réalisés: en effet, la baisse de prix moyenne
sur 2019-2022 estde 4,1 % ;

. des prix de vente des dispositifs médicaux aux établissements de santé : en alignant les

tarifs de la liste en sus sur le prix déclaré par les établissements de santé du quartile le
plus performant pour l'achat des dispositifs médicaux, il est possible d’estimer les
économies a 38 M€.

Pour atteindre cet objectif exigeant, le CEPS doit pouvoir compter sur de meilleurs
outils. En plus du renforcement de ses capacités d’analyse médico-économique
(cf- section 1.2.2.), le CEPS doit pouvoir s’appuyer sur des informations sur les prix dont
d’autres acteurs disposent, a I'instar des établissements de santé qui achétent leurs dispositifs
médicaux via des procédures de marchés publics, permettant une mise en concurrence des
fournisseurs. Le CEPS doit également pouvoir mobiliser davantage la décision unilatérale,
lorsque les négociations ne permettent pas d’atteindre ses objectifs. Cet outillage est
indispensable pour que le CEPS puisse continuer a cibler avec pertinence les baisses de prix.
Afin de garantir la pertinence du travail du CEPS, I'objectif de baisses de prix qui lui est fixé
pourrait étre un objectif d’économies nettes, permettant le cas échéant une augmentation de
certains tarifs. L’atteinte de cet objectif suppose que I'objectif d’économie fixé au CEPS
soit clairement priorisé par rapport a toute autre considération dans les orientations
données au comité. L’envoi au président du comité d’'une nouvelle lettre d’orientation
marquant clairement cette priorité serait hautement souhaitable.
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La clause de sauvegarde est un autre outil mobilisable pour contenir une évolution non
programmeée des dépenses. Créée par la LFSS 2020, elle consiste en une contribution
financiere des entreprises fabricantes des dispositifs médicaux inscrits sur la liste en sus en cas
de dépassement d'un « montant Z» et déterminée au prorata des montants remboursés
correspondant a chaque produit. La clause s’appliquera pour la premiere fois au titre de 2022,
pour un reversement d’ampleur limitée, inférieur a 1 % des dépenses sur ce périmetre. Si la
clause de sauvegarde est questionnée en raison de sa faible prévisibilité, des délais importants
de notification aux entreprises concernées, et d’effets importants a I'échelle individuelle des
entreprises, elle demeure un outil de stabilisation pouvant permettre de faire face a une hausse
exceptionnelle et non anticipée des dépenses remboursées sur la liste en sus. L’efficacité de la
clause plaide pour son maintien mais la définition du « montant Z » pourrait correspondre a
un tendanciel modulé par des mesures d’économies, permettant a la clause de ne pas étre
déclenchée, sauf erreur de prévision ou échec de mise en ceuvre des mesures d’économies. Son
extension aux produits de la LPP - en excluant les prestations - est également envisageable.

L’un des autres outils pouvant étre mobilisé a titre exploratoire pour réaliser des économies
estla procédure de référencement sélectif. Introduit par la LFSS 2020, il permet d’admettre
au remboursement, pour une catégorie homogene de produits, un nombre limité de références.
Cette procédure permettrait de mettre en concurrence les différents fabricants pour obtenir
des prix plus bas. Ce dispositif a fait 'objet d’'un avis défavorable de I’Autorité de la
concurrence!? et n'a pas été mis en ceuvre a ce jour. Afin de minorer les risques de
concentration du marché et s’assurer de la préservation de l'acces aux soins, une
expérimentation de référencement sélectif pourrait étre envisagée pour les dispositifs
médicaux qui répondent a la double caractéristique d’'une comparabilité importante et d’'un
marché internationalisé.

Mesure d’économies n° 3 : Fixer au comité économique des produits de santé un objectif
d’économies nettes supplémentaires de 100 a 250 M€ sur 2025-2027. Dans ce cadre,
aligner, sur la liste en sus, les tarifs des prix obtenus par les établissements les plus
performants en matiére d’achat.

Proposition n° 4 : Mobiliser I'outil de la décision unilatérale pour atteindre les objectifs
de baisses de prix fixés en cas d’échec des négociations conventionnelles (CEPS).

Proposition n° 5 : Créer un observatoire des achats entre le CEPS, les centrales d’achat
hospitalier et les principaux établissements, pour faire converger les prix pratiqués en
ville et a I’hopital sur les dispositifs médicaux similaires, en s’appuyant le cas échéant
sur leurs réseaux internationaux (CEPS, centrales d’achat, établissements de santé).

3.3. Relancer la gestion active de la liste en sus en intégrant les dispositifs les
plus anciens dans les tarifs permettrait de réaliser 20 a 75 M€ d’économies

La liste en sus excéde son objectif initial qui visait a élargir 'accés a des produits
onéreux et innovants ne pouvant étre financés dans le cadre des tarifs des séjours et
séances des établissements de santé. En effet, elle a crii rapidement et comporte des
produits inscrits de longue date:85 % des montants remboursés correspondent a des
produits inscrits avant 2020. L'usage de ces dispositifs est stabilisé et il est possible de les
intégrer aux tarifs hospitaliers pour lesquels ils sont utilisés, le cas échéant en créant de
nouveaux tarifs GHS. Ainsi, la gestion active de la liste en sus, c’est-a-dire la gestion des
inscriptions et des radiations de dispositifs médicaux, aurait pour objectif d’éviter que des
dispositifs arrivés a maturité ne restent sur la liste.

12 Autorité de la concurrence, avis 21-A-15 du 29 octobre 2021.
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Par ailleurs, le dispositif de I'écart au tarif indemnisable (ETI) n’est plus suffisamment
incitatif pour conduire les établissements de santé a optimiser leurs achats sur la liste
en sus. Certains types de dispositifs médicaux, a I'instar des stimulateurs cardiaques ou des
endoprothéses coronaires, comptent des produits avec des indications identiques et des prix
homogeénes. Pour ces produits, les hdpitaux et cliniques peuvent donc mettre en concurrence
les fabricants et, théoriquement, obtenir des prix liés au volume acheté en conservant, grace a
I'ETI, la moitié du gain entre le tarif de remboursement maximal et son prix d’achat réel. Mais
I'existence du tarif de responsabilité, qui est public, limite la portée de la concurrence, pour les
fournisseurs comme pour les acheteurs. Ainsi, en 2022, I'ETI ne s’est élevé qu’a 19 M€ (moins
de 1% des dépenses), en baisse par rapport aux années précédentes (2 % des dépenses
entre 2011 et 2013), car le prix d’achat des dispositifs médicaux se rapproche du tarif de la
liste en sus. Le montant de 'ETI est par ailleurs trés inégalement réparti entre établissements
publics et établissements privés. Cela plaide pour une suppression de I'ETI et pour un meilleur
ajustement des prix des produits de la liste en sus (cf. supra). Cette suppression devra étre
examinée en tenant compte du dispositif similaire existant pour les médicaments.

La réduction du périmetre de la liste en sus devrait permettre une meilleure régulation
des dispositifs qui en sortent tant en ce qui concerne leur prix, qui seront mieux
négociés, que la pertinence de leur usage. L'existence d’'un remboursement intégral des
dispositifs de la liste en sus n’incite pas les établissements de santé a s’interroger sur la
pertinence médico-économique de leur utilisation. L'accés aux produits innovants tels que
ceux de la liste en sus peut agir comme une motivation complémentaire pour les praticiens
désireux d’innover dans leur pratique interventionnelle ou chirurgicale. Sans qu'’il soit possible
de documenter ce comportement, il est probable que la sortie des produits de la liste permettra
d’améliorer la pertinence de leur usage.

La relance de la gestion active de la liste en sus permettrait de réintégrer le coit des
produits dans le financement des tarifs des séjours et séances des établissements en
appliquant une décote, générant une économie pour I'assurance maladie. En procédant a une
comparaison de prix d’achat de huit produits, sortis de la liste en sus entre 2011 et 2023,
aupres de centrales d’achat et hopitaux, la mission a constaté que les prix d’achat des hopitaux
étaient en moyenne inférieurs de 5 % au dernier tarif en vigueur. La mission a estimé que la
sortie de la liste en sus des stimulateurs cardiaques et prothéses endocoronaires avec une
décote de 5 % permettrait une économie de 20 M€ et qu’'une sortie de 43 % des montants de
dispositifs médicaux, avec une décote de 8 % permettrait de générer une économie de 75 M€.

Plus généralement, une relance de la gestion active de la liste en sus en subordonnant au
respect de conditions renforcées la réinscription de dispositifs médicaux sur la liste en sus
au-dela de cinq ans contribuerait a garantir son role d’outil de financement des dispositifs
meédicaux onéreux et innovants. Elle recommande également la suppression de 'ETI a I'issue
des baisses de prix préconisées supra.

Mesure d’économies n° 4 : Relancer la gestion active de la liste en sus et supprimer le
dispositif d’écart au tarif indemnisable.

Proposition n° 6 : Subordonner au respect des conditions renforcées la réinscription de
dispositifs médicaux sur la liste en sus au-dela de cinq ans (DSS, DGOS).
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3.4. Rationaliser les achats a I’'hopital et le dispositif des achats souverains
permettrait de limiter la hausse de certains coits

La majorité des dispositifs médicaux achetés par les établissements de santé ne sont pas
inscrits sur la liste en sus et sont donc financés au travers des tarifs fixés pour chaque séjour,
censés en couvrir 'ensemble des cofits. Les décisions d’achat des établissements reposent sur
une politique de référencement, généralement discutée en commission des médicaments et
dispositifs médicaux stériles (Comedims), fondée sur le bénéfice clinique du dispositif médical
pour le patient, la pratique des professionnels de santé mais aussi sur sa contribution globale
au fonctionnement de I'établissement : réduction de la durée de séjour, réduction du temps
infirmier au bloc opératoire, amélioration des conditions de travail des professionnels. Les
achats de dispositifs médicaux en-dehors de la liste en sus ont un rythme d’évolution davantage
mafitrisé que la moyenne des dispositifs médicaux: + 2,4 % pour la part hors dispositifs
médicaux de diagnostic in vitro (cf. section 1.1.4).

La construction de 'ONDAM intégre tous les ans des gains attendus du fait de
I'amélioration de l'efficience des achats, sans pour autant que ces attendus ne
constituent un levier d’économies direct. A travers la baisse des tarifs, les établissements de
santé, recherchant’équilibre financier, sont incités a réaliser des gains d’efficience. Le montant
moyen annuel des gains sur achats obtenus par les établissements de santé publics dans le
cadre du programme de performance hospitaliere pour des achats responsables (PHARE)
sur 2017-2022 s’éléve a 26 M€. Ces gains ont été dégagés grace aux techniques d’achat, a titre
principal par la massification13,

Dans le contexte de la crise sanitaire, dans I'objectif de sécuriser les approvisionnements
d’équipements de protection individuelle (EPI) qui avaient fait défaut pendant la crise (gants,
masques), plusieurs circulaires de 2021 a 202314 ont mis en place le dispositif d’achat
souverain a I'hopital. Le principe consiste a compenser financiérement les établissements qui
achetent leurs EPI sur le sol européen, a hauteur du surcofit de ces achats. Le dispositif portant
initialement sur les gants en nitrile, les gants oncologiques et les masques, a été étendu en 2023
aux poches a perfusion. Le surcofit de ces dispositifs médicaux produits localement, est estimé
a 30 M€ dans 'ONDAM 2024 au titre des achats réalisés en 2022 et 2023. Par exemple, le colit
des gants en nitrile produits en France est jusqu’a trois fois supérieur au cofit des gants
habituellement achetés par les établissements de santé.

La pertinence de cet outil pour atteindre l'objectif légitime de sécurisation des
approvisionnements peut étre questionnée sous plusieurs aspects. Le choix des
dispositifs médicaux s’est fait en réaction a la crise sanitaire davantage que sur une analyse
stratégique des filiéres a risque en fonction de la typologie des crises possibles. Il constitue une
injonction contradictoire avec I'objectif de performance économique des achats - le montant
du dispositif pour 2024 excéde la totalité des gains sur achats des dispositifs médicaux.
L’objectif de sécurisation des EPI, qui est majeur dans la préparation des crises, pourrait étre
obtenu par d’autres moyens ne générant pas de surcofts récurrents, al'instar de la constitution
de stocks réglementaires d’EPI par les établissements. Aussi, 'extension du dispositif a d’autres
types de dispositifs médicaux mériterait d’étre suspendue, voire son extinction envisagée sous
réserve de mise en place d’un dispositif alternatif et moins cofiteux.

13 Des stratégies innovantes sont investiguées au sein du programme PHARE pour générer de nouvelles économies,
sans qu’elles aient a ce jour fait 'objet d’évaluation. Par exemple, la prise en compte du résultat pour le patient dans
le prix d’achat: paiement a la performance du dispositif médical en fonction des résultats mesurés, données
cliniques ou expérience patient.

14 Instructions n° DGOS/PF/PHARE/2021/254 du 15 décembre 2021 relative a la sécurisation du processus d’achat
de fournitures et équipements critiques, n° DGOS/PHARE/2022/149 du 24 mai 2022 relative aux mesures achats
en lien avec le Plan Innovation 2030, n° DGOS/PHARE/2023/40 du 24 Mars 2023 relative a la sécurisation du
processus d’approvisionnement souverain en fournitures, produits de santé et équipements critiques.
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Mesure d’économies n°5: Suspendre lI'extension du dispositif d’achat souverain a
d’autres produits que les gants, masques et poches de perfusion, et réinterroger le
périmeétre des produits visés sur la base d’'une véritable étude stratégique, et le cas
échéant de mesures alternatives de sécurisation des approvisionnements.

3.5. L’obtention d’économies sur les dispositifs médicaux consommeés par les
personnes en établissements et services médico-sociaux semble difficile

Dans les Ehpad, la plupart des dispositifs médicaux consommés sont déja inclus dans le forfait
soins et représenteraient 500 M€, contre 100 M€ remboursés directement aux assurés. Dans
les autres structures avec un forfait ou une dotation soins, la consommation de dispositifs
médicaux n’est pas incluse dans ce forfait ou cette dotation. Elle est remboursée en ville et est
limitée : 59 M€ pour les personnes résidant dans les établissements handicap adulte, moins
de 2 M€ pour les enfants accompagnés par un institut médico-éducatif (IME). La mission n’a
pas eu acces a ces données concernant les patients accompagnés par des services de soins
infirmiers a domicile (Ssiad).

L’intégration des dispositifs médicaux dans les forfaits soins présente des avantages
théoriques importants : obtention de prix inférieurs aux prix en ville grace aux politiques
d’achat et a la mutualisation de la logistique, incitation a la pertinence des usages, régulation
efficace des dépenses d’assurance maladie par la mise sous enveloppe. Pour autant, la
professionnalisation de la fonction achat dans les structures médico-sociales, particulierement
en dehors du champ des Ehpad, semble limitée et laisse espérer peu de gains d’efficience. Par
ailleurs, les médecins prescripteurs sont rarement salariés des structures et ne sont donc pas
sensibilisés a la politique d’achat de I'établissement ou service médico-social (ESMS). Enfin, le
recours a certains dispositifs médicaux coliteux pourrait déstabiliser budgétairement des
structures de taille modeste et étre défavorable a I'accés aux soins. Ainsi, I'intégration d'un plus
grande nombre de dispositifs médicaux dans le forfait soins d’ESMS plus nombreux ne
permettrait pas d’économie substantielle, notamment au regard de la faiblesse des montants
de consommation concernés. Les centrales d’achat étudient la possibilité de structurer une
offre pour le secteur médico-social.
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4. Les actions visant a contenir la croissance des volumes de dispositifs
médicaux consommés constituent le levier le plus pertinent de
maitrise de la dépense mais imposent une action continue a effet de
long terme

4.1. Les actions de maitrise médicalisée visant a informer, accompagner et
encadrer les prescripteurs, doivent étre renforcées et rendues plus
efficaces

4.1.1. L’amélioration de la pertinence de la prescription nécessite un accompagnement
rapproché des prescripteurs eu égard a la complexité de la liste des produits et
prestations

La LPP définit en détail les indications et conditions de prescription, les spécifications
techniques des dispositifs et les conditions de réalisation des prestations nécessaires a leur
délivrance au patient. C’'est un document complexe, comportant dans une version consolidée
mise en ligne et actualisée tres régulierement par la Cnam, 1 900 pages structurées en 5
titres, 23 chapitres, prés de 200 paragraphes regroupant des dispositifs plus ou moins
homogénes et comptant 18 500 lignes ayant donné lieu a remboursement en 2022.

La capacité des professionnels de santé a s’approprier les indications et conditions de la
LPP conditionne la pertinence de leurs prescriptions, en particulier lorsqu’ils sont amenés
a intervenir sur des aires thérapeutiques variées et qu’ils ont a choisir entre plusieurs
dispositifs aux effets équivalents. Une enquéte réalisée en 2016 pour la Cnam montre ainsi que
les généralistes ont d’autant plus de difficultés a prescrire que les dispositifs médicaux sont
moins fréquemment rencontrés dans leur pratique et que leur technicité est élevée:
I'oxygénothérapie, la nutrition parentérale a domicile ou le matériel pour colostomie leur
apparaissent particulierement complexes, alors qu’ils sont plus familiers des ortheses,
compléments nutritionnels oraux ou dispositifs d’autosurveillance glycémique.

Les profils de prescriptions des différentes spécialités médicales sont, a cet égard,
différenciés. Certains spécialistes prescrivent des montants élevés de dispositifs médicaux,
mais concentrés sur certaines aires thérapeutiques, a linstar des pneumologues
avec 585 000 € par prescripteur et par an en 2022, ou des endocrinologues avec 207 000 €. A
I'inverse, les médecins généralistes prescrivent moins (60 500 € par prescripteur en 2022)
mais couvrent de nombreuses aires thérapeutiques.

L’analyse des données de remboursement montre par ailleurs des différences de
pratiques sensibles entre les prescripteurs selon les régions : les montants remboursés de
dispositifs médicaux d’auto-contrdle et d’auto-traitement par patient diabétique (types 1 et 2)
varient ainsi en 2022 de - 8,3% a + 10,4 % a la moyenne, selon la région en 2022, apres
standardisation de la population par I'age et le sexe.
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Pour réduire les risques de sur-prescription ou de prescription inadéquate liés a une mauvaise
application de la LPP, les organismes d’assurance maladie déploient en matiére de
dispositifs médicaux la palette des outils de la maitrise médicaliséel5 : contréle a priori
des prescriptions pour les dispositifs soumis a une demande d’accord préalable (DAP),
information et accompagnement en mettant a disposition des supports synthétisant sous une
forme facilement utilisable les régles de prescription (fiches mémos, ordonnances type) ou
permettant au professionnel de comparer son profil de prescription a celui de ses confreres,
visites au cabinet des délégués de I'assurance maladie (DAM) ou échanges confraternels avec
les praticiens conseils. Des campagnes thématiques pilotées au niveau national structurent ce
type d’actions en les centrant sur les domaines identifiés comme a risque.

Cependant, l'efficacité de ces actions d’accompagnement, réelle mais difficilement
mesurable, n’est pas acquise dans la durée, nécessitant un renouvellement périodique pour
enrayer la reprise tendancielle des dépenses : par exemple, les campagnes sur la prescription
et la délivrance des bandelettes d’autosurveillance glycémique auprés des médecins et
pharmaciens ont di étre rééditées en 2011, 2012, 2015 et 2023 pour rappeler aux
professionnels le plafond de prescriptions de 200 bandelettes par patient et par an. Les DAP
ne sont pas suivies au niveau central par la Cnam et leur impact n’est pas mesuré. A l'inverse,
la MSA a mis en place un suivi centralisé sur le grand appareillage et I'assistance respiratoire,
avec des taux de rejet ou de modification des demandes de 10 % a 15 %, selon les dispositifs.

Au total, selon la Cnam, hormis trois années atypiques de 2016 a 201816, les économies
réalisées sur les dispositifs médicaux n’ont représenté chaque année que 20 M€ a 30 M€
(hors impact des DAP). Comme les autres actions de maitrise médicalisée, celles portant sur
les dispositifs médicaux connaissent plusieurs limites : caractere insuffisamment documenté
des objectifs d’économies et de leur suivi, nécessité de renouveler les campagnes, mobilisant
des effectifs nombreux, difficultés a convaincre les spécialistes, limites des systémes
d’information pour analyser la conformité des prescriptions aux indications en I’absence
d’éléments diagnostics. Le programme « Rénov-GDR » lancé par la Cnam en 2021, vise a lever
ces freins, notamment en démultipliant les actions et les canaux d’'information des
professionnels par le recours au numérique (webinaires, recours a la data visualisation), en
développant des actions destinées simultanément a plusieurs interlocuteurs (médecins,
pharmaciens, assurés), en affinant le ciblage, en recourant davantage a l'analyse et au
croisement des données. Il apparait souhaitable de s’appuyer sur ces nouvelles orientations
pour renforcer l'efficacité des actions de maitrise médicalisées dans le champ des dispositifs
médicaux. De fagon générale, les actions de maitrise médicalisée demandent un investissement
important, constant et ne permettent d’obtenir des résultats que dans la durée, ce qui suppose
de les poursuivre, voire de les accentuer au-dela de 'horizon des scénarios d’économies
proposés.

Mesure d’économies n° 6 : Renforcer I'efficacité de la maitrise médicalisée des dépenses
de dispositifs médicaux de ville par I'assurance maladie, en s’appuyant sur plusieurs
leviers:

. la définition d’'un programme de travail pluriannuel d’élaboration de mémos et autres
outils d’aide a la pratique dématérialisés et facilement accessibles pour les
professionnels, en les priorisant en fonction des enjeux pour I'assurance maladie ;

15 Au sens strict, la « maitrise médicalisée » vise a réduire les dépenses inutiles, redondantes ou préjudiciables aux
patients. Elle constitue une composante de la « gestion du risque » qui englobe 'ensemble des actions visant a la
réduction des dépenses (hors action sur les tarifs) et a la mise en ceuvre de la politique de santé (dont prévention).

16 Les informations communiquées par la Cnam n’ont pas permis d’identifier les actions ayant permis d’obtenir
respectivement 75 M€ d’économies en 2016, 172 M€ en 2017 et 4 M€ en 2018.

-22-



Rapport

. le réexamen de 'ensemble des demandes d’accord préalable applicables aux dispositifs
médicaux, et, pour celles qui seront maintenues ou créées, le développement de
téléservices de DAP intégrant un algorithme garantissant la juste prescription, comme
celui déployé en 2024 pour les dispositifs d’apnée du sommeil ;

. le déploiement du nouveau dispositif introduit par la LFSS 202417 prévoyant, pour
certains produits de santé et les prestations associées représentant un enjeu important,
que le remboursement peut étre subordonné a la mention par le prescripteur dans
I'ordonnance ou sur un formulaire ad hoc « d'éléments relatifs aux circonstances et aux
indications de la prescription ». La mise en ceuvre de ce dispositif par la Cnam sous forme
de téléservices est de nature a faciliter le controle a priori de la pertinence des
prescriptions et donc a responsabiliser les prescripteurs et doit étre engagée dés que
possible ;

. la prise en compte des prescriptions de dispositifs médicaux dans le développement des
outils en ligne permettant aux professionnels de santé de suivre leurs données de
prescription et de comparer leurs pratiques a celles de leurs confréres.

Au-del3, il apparait prioritaire d’engager le chantier de I’extension des logiciels d’aide a la
prescription (LAP) et a la dispensation (LAD) aux dispositifs médicaux, ces outils ne
couvrant actuellement que le champ du médicament. Il s’agit d’'un travail de longue haleine,
I'intégration des spécifications de la LPP dans des outils numériques ne pouvant s’envisager
que progressivement. Cela nécessite d’abord une évolution réglementaire pour inclure les
dispositifs médicaux dans le périmétre des LAP et LAD, puis I'élaboration des référentiels de
certification correspondant par la HAS, avec le concours des professionnels et des éditeurs,
avant que ceux-ci puissent commencer a développer les logiciels. Il est donc nécessaire
d’engager ces travaux dés maintenant pour permettre a terme d’aider les professionnels de
santé a maitriser la complexité de la LPP.

Proposition n° 7 : Etendre aux dispositifs médicaux, par voie réglementaire, le champ
des logiciels d’aide a la prescription et a la dispensation et prioriser dans le programme
de travail de la haute autorité de santé 'engagement des travaux d’élaboration des
référentiels de certification (DSS, HAS).

4.1.2. En établissement de santé, des dispositifs d’incitation et de controle sont
nécessaires pour maitriser les volumes

Les dispositifs de maitrise médicalisée portant sur la consommation et la prescription
de dispositifs médicaux en établissement de santé ont été fortement allégés et sont
aujourd’hui d’efficacité limitée :

. le contrat de bon usage (CBU), obligatoire pour tous les établissements, qui visait a

garantir la juste prescription des médicaments et dispositifs médicaux de la liste en sus,
a été supprimé en 2018 a la création du suivant ;

. le contrat d’amélioration de la qualité et de de I'efficience des soins (CAQES) concernait
al'origine 'ensemble des établissements de santé. Son périmeétre a été réduit en 2021 et
ne vise plus que des établissements ciblés pour leurs atypies ;

. sur le champ des dispositifs médicaux, il ne concerne que les prescriptions de
pansements et de systémes de perfusion a domicile, les établissements signataires
du contrat étant intéressés financiérement a la diminution de leurs prescriptions ;

17 Article L. 162-19-1 du code de la sécurité sociale.
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. en 2021, les 120 établissements ayant contractualisé sur les perfusions, avaient
réalisé une économie brute de 3,5 M€, soit 2,8 M€ apres intéressement. Pour le
second semestre 2022, les 109 établissements ayant contractualisé sur la
prescription de pansements ont réalisé une économie brute de 742 000 € soit une
économie nette de 519 000 € apres versement de l'intéressement.

Les Omedit, structures régionales rattachées aux ARS, ménent d’'une part des actions d’analyse
de la consommation de dispositifs médicaux, principalement centrées sur ceux de la liste en
sus et sur les prescriptions en ville des dispositifs visés par le Cages. D’autre part, ils réalisent
des actions d’information et de formation des établissements, en intervenant aupres de leurs
commissions techniques, pour les sensibiliser sur leurs pratiques (communication de profils
de consommation et de prescription) et en promouvoir I'harmonisation. L’efficacité de ces
actions dépend principalement de la coopération volontaire des professionnels des
établissements, les Omedit ne disposant pas de leviers coercitifs, et sont davantage orientés
vers la qualité des pratiques que vers la maitrise des dépenses.

Aucun de ces dispositifs n’apparait en mesure de freiner la croissance des dépenses de
dispositifs médicaux générées par les établissements de santé, en particulier les
prescriptions hospitalieres exécutées en ville (PHEV). Les données de remboursement
montrent que la dépense correspondant aux prescripteurs salariés progresse deux fois plus
vite (+5,8% par an) que celle des prescripteurs libéraux (+ 3,2 %), en particulier les
généralistes (+ 2,3 %). Parmi les facteurs de cette évolution, les interlocuteurs de la mission
ont identifié le risque posé par la présence a ’hdpital de prestataires de services a domicile,
qui influeraient sur les prescriptions de sortie, par exemple par le biais d’ordonnances
préremplies, proposées aux services de soins soucieux d’organiser rapidement l'aval du
patient hospitalisé. Le champ limité du Cages dans ce domaine, le ciblage sur les établissements
les plus atypiques, qui en limite la portée, et la charge administrative que représente
I'obligation de contractualiser entre chaque établissement participant, 'ARS et la caisse
primaire d’assurance maladie (CPAM) n’en font pas un outil efficace.

Le remplacement de ce dispositif par un mécanisme non contractualisé, couvrant I'ensemble
des établissements de santé et reposant sur un indicateur synthétique, caractérisant les
niveaux de prescription des principales catégories de dispositifs médicaux au regard de la
patientéle des établissements et des références de bonne pratique permettrait plus
efficacement de ralentir I'évolution de la dépense. Dans ce cadre, les établissements
bénéficieraient soit d'un intéressement calculé en fonction des économies réalisées sur
I’évolution de leurs prescriptions selon un baréme défini nationalement, soit d'une
pénalisation financiere en cas de dérive. La mobilisation des prescripteurs pour parvenir a une
réduction des volumes dispensés en ville suppose de définir un mécanisme d’intéressement
aussi direct et lisible que possible pour les services, qui ne soit pas dilué dans une dotation
financiere de périmetre trop large ni dans un dispositif général et multi-indicateurs dédié a
I'amélioration de la qualité des soins. La généralisation du dispositif a I'ensemble des
établissements permet, en extrapolant les résultats obtenus par le Cages sur un nombre limité
d’établissements d’en attendre une économie de 15 a 30 M€ au terme de son déploiement. La
définition de I'indicateur synthétique, pouvant agréger plusieurs indicateurs thématiques, et
dumécanisme d’intéressement ou de sanction nécessite d’engager rapidement les travaux avec
la direction générale de I'offre de soins (DGOS), la Cnam et les fédérations d’établissements.

Mesure d’économiesn®7: Instaurer un outil d’encadrement des prescriptions
hospitalieres exécutées en ville sur la base d’'un indicateur synthétique avec application
automatique.
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L’analyse des achats hospitaliers de dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (DM-DIV)
montre une augmentation de + 42 % de la dépense entre 2019 et 2022, soit + 270 M€ pour les
seuls établissements publics. Si la crise sanitaire peut expliquer cette évolution en raison de la
mobilisation des laboratoires de biologie, la faible baisse observée en 2022 alors que la crise
avait nettementreculé interroge. Un objectif de diminution relative de cet écartavecla dépense
constatée en 2019 pourrait étre fixé aux établissements, de 'ordre de 50 M€ (- 20 %), générant
une économie équivalente sur 'ONDAM, par une baisse des tarifs.

Mesure d’économies n®° 8: Renforcer la pertinence des prescriptions d’examens
utilisant des fourniture et outils de diagnostic in vitro (DGOS).

4.1.3. Larévision des indications et conditions de prescription de certains dispositifs
médicaux peut étre un levier d’économies, a I’hopital comme en ville

La complexité et, parfois, I'imprécision des régles de la LPP font porter un risque sur la
pertinence des prescriptions et donc sur les dépenses d’assurance maladie. En outre, les
indications paraissent parfois trés larges, contribuant a la dynamique de la dépense. La
révision des indications, passant par une révision des nomenclatures, peut donc
constituer un levier d’économies. Ainsi, la révision de la nomenclature des sieges coquilles
opérée par l'arrété du 17 octobre 2017 en a restreint les indications, désormais limitées aux
personnes de plus de 60 ans en perte d’autonomie. Il en a résulté une baisse des dépenses,
de 69 M€ en 2016 a 7 M€ en 2022. La mission estime que ce levier, méme s'il exige du temps18
pourrait notamment utilement s’appliquer a d’autres dispositifs.

Les dispositifs de pression positive continue (PPC), utilisés dans le traitement de I'apnée
du sommeil, représentent une dépense en forte croissance. Le forfait hebdomadaire avec
télésuivi du patient représente a lui seul 9,1 % des remboursements, avec un taux de
croissance annuel moyen de 7,9 % sur 2016-2022. Les révisions récentes, modulant les tarifs
en fonction de l'observance des patients?® n’ont pas significativement ralenti la hausse.
Plusieurs mesures permettraient de limiter la progression de la dépense :

. la mise en place du téléservice de DAP mentionnée supra pourrait permettre de mieux
orienter les choix des prescripteurs entre PPC et le traitement alternatif (orthése
d’avancée mandibulaire) : la Cnam en attend 4 M€ d’économies en 2024, année de début
du déploiement qui ne concernera que les prescripteurs de ville ;

. considérant qu’'en dessous de deux heures d’utilisation quotidienne, le bénéfice du
traitement est tres faible, une baisse ou une suppression du remboursement des forfaits
correspondant a cette durée d’utilisation pourrait étre décidée, le cas échéant apres
échec d’actions visant a améliorer l'observance du patient, avec deux modalités
possibles :

. une modification législative permettant de subordonner le remboursement a
l'utilisation effective de certains dispositifs médicaux : la suppression des forfaits
correspondants permettrait de réaliser une économie de 23 M€ ;

18 | 3 procédure de révision prévoit la publication d’'un avis de projet détaillant les modifications envisagées et
permettant aux parties intéressées de donner leur avis a la HAS, un avis de la Cnedimts puis un arrété des ministres
chargés de la santé et de la sécurité sociale.

19 L/article L. 165-1-3 du code de la sécurité sociale créé par la loi de financement de la sécurité sociale pour 2017
prévoit que les tarifs et les prix peuvent étre modulés « en fonction de certaines données collectées [par télésuivi],
notamment celles relatives aux modalités d'utilisation du dispositif médical mis a disposition ».
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. une baisse réglementaire du tarif de responsabilité en maintenant éventuellement
un prix limite de vente supérieur, le reste a charge en résultant pour le patient
constituerait une incitation forte a I'observance ou a sa demande d’un traitement
alternatif a son prescripteur : sur la base d’un tarif ramené a 1 €, 'économie peut
étre estimée a 17 M€ ;

. parallelement, la prise en compte de la généralisation du télésuivi des patients
permettrait de réduire le nombre de visites a domicile imposées au prestataire,
notamment a partir de la deuxieme année de traitement. Une telle mesure pourrait
permettre, selon la fédération des prestataires de services a domicile (Fédépsad), de
réaliser une économie de 32 M€.

Mesure d’économies n° 9 : Modifier les modalités de prise en charge de la pression
positive continue (DSS).

Certains types de pansements pourraient par ailleurs faire 'objet de mesures permettant de
réduire le risque de gaspillage tout en faisant faire des économies a 'assurance maladie :

. la réduction de la taille des boites de pansements hydrocellulaires a absorption
importante actuellement conditionnés par seize permettrait de réduire leur gaspillage :
en faisant I'hypothése d’'une réduction de la consommation de 15 % sur ce type de
pansements grace au conditionnement en boites plus petites, 'économie générée
pourrait attendre 20 M€ ;

. la réduction de la durée de prescription, par exemple a sept jours comme cela avait été
proposé par la Cnam dans son rapport « charges et produits » pour 2020, en particulier
pour les plaies suturées en sortie d’hospitalisation, permettrait de laisser a I'infirmier de
ville le choix des pansements les plus adaptées en fonction de I'évolution de la plaie et de
limiter le gaspillage induit par le changement de modele. La Cnam en attendait une
économie potentielle de 75 M€. Compte tenu de 'accompagnement des prescripteurs et
du déploiement de I'action pansements du Cages mis en ceuvre depuis, la mission retient
une estimation prudente de 20 M€ pour cette mesure qui nécessite une évolution de la
nomenclature.

Mesure d’économies n° 10 : Lutter contre le gaspillage de pansements en limitant leur
durée de prescription et en limitant la taille des conditionnements de certains
pansements (DSS, HAS)

De méme, la nomenclature pourrait étre revue pour supprimer certaines dispositions
anciennes dont le fondement apparait contestable: a titre d’exemple, la nomenclature de
I'oxygénothérapie a long terme et des forfaits associant oxygénothérapie et un autre dispositif
respiratoire (comme la PPC) prévoit le reversement au patient par le prestataire d'une
« contribution aux frais d’électricité », avec des montants variables selon les forfaits. OQutre que
ce reversement n’est imposé que pour certains appareils utilisant I’électricité et qu’il conduit a
faire manipuler par un acteur privé des crédits d’assurance maladie, cela occasionne une
lourde charge comptable et administrative pour les prestataires. La suppression de ce
dispositif génererait, par baisse des forfaits correspondants, une économie de 23 M€ pour
I’assurance maladie.
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Au-dela, il apparait indispensable d’accélérer le rythme des révisions des sections de la
nomenclature apparaissant obsoletes, a I'instar des orthoprothéses en s’appuyant sur les
moyens humains et techniques de la Cnam pour réaliser les travaux préalables, sous le controle
de 'administration, et d’établir une programmation précise des travaux, en concertation avec
la HAS et le CEPS. Cette programmation devrait en outre prendre en compte les révisions de
lignes génériques jugées nécessaires et pourrait s’appuyer sur une coopération avec les
professionnels, pour repérer les régles obsolétes ou inutiles et en tirer les conséquences en
matiere de reglementation et de tarification. Ces travaux de révision de la nomenclature
pourraient en outre s’appuyer sur des analyses par pathologie, prenant en compte 'ensemble
du processus de soins, pour repérer les dispositions de la LPP devenues inadaptées du fait de
I’évolution des modes de prises en charges et des thérapeutiques. Cette proposition rejoint la
proposition n° 1 relative a la coordination des acteurs pour cette révision.

Proposition n° 8 : Engager un travail de revue par pathologie, en coopération avec les
professionnels, pour analyser les dépenses de soins dans leur ensemble, identifier les
regles obsolétes et en tirer les conséquences en matiére de réglementation et de
tarification (DSS, DGS, DGOS, CEPS, Cnam, HAS).

4.2. Autoriser et susciter une filiere de réemploi pourrait générer des
économies complémentaires, avec un impact environnemental favorable

Le réemploi des dispositifs médicaux dont les assurés n’ont plus 'usage s’applique a de
nombreux dispositifs achetés par les prestataires de services et mis a disposition des patients
dans le cadre de la rémunération par forfaits journaliers, hebdomadaires ou mensuels. Le
prestataire récupeére le dispositif a I'issue du traitement et, lorsque c’est possible, le remet en
état d’'usage pour le proposer a un nouveau patient.

Ce modéele ne s’applique pas encore a d’autres dispositifs vendus aux patients comme les
ortheses, béquilles, déambulateurs, lunettes et audioprotheses. Le développement d'un
marché du réemploi sur ce type de dispositifs souleve plusieurs difficultés :

. le modeéle économique est a construire, notamment pour des dispositifs peu coliteux
pour lesquels le colit de remise en état peut dépasser le tarif du neuf;

. la responsabilité du vendeur ou loueur pourrait étre engagée si le matériel présentait
des défauts ou des risques non apparents ;

. le patient n’est pas a prioriincité a céder un dispositif qu’il n’utilise plus mais qu’il a payé,
le cas échéant s’il a eu a supporter un reste a charge.

De nombreuses initiatives locales existent néanmoins pour le réemploi d’aides techniques,
bénéficiant parfois d'un soutien financier public, notamment celui des conférences des
financeurs de la prévention de la perte d’autonomie, a I'échelle de chaque département.

Le réemploi des dispositifs médicaux dispose d’'un cadre 1égal depuis la LFSS 2022, dont
les textes d’application n’ont pas encore été pris. Ce cadre prévoit la remise en état d’'usage
de certains dispositifs, dont la liste doit encore étre fixée par arrété. La loi prévoit I'attribution
d’un code spécifique aux dispositifs remis en état pour en assurer la tracabilité, et conditionne
le remboursement a une obligation pour le patient de restituer un dispositif médical non utilisé
ou plus adapté. La premiere catégorie de dispositifs visée par I'étude d’'impact de la loi est celle
des fauteuils roulants avec une économie potentielle estimée a 10 M€. D’autres aides
techniques pourraient utilement étre inclues dans le dispositif. L’adhésion des assurés a ce
type de solution est une condition de succes et pourrait étre encouragée soit par la création
d’une incitation financiére a la restitution d’un dispositif inutilisé, soit par un reste a charge
moins élevé en cas de recours a un dispositif réutilisé, ou la combinaison des deux.
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Pourraient étre inclues au minimum les aides techniques, ortheses, lunettes et audioprothéses.
Dans I'hypothése d’'un réemploi une seule fois de la moitié des béquilles, déambulateurs et
siéges coquille, alors vendus a moitié prix, I'assurance maladie réaliserait 10 M€ d’économies.

D’autres leviers peuvent étre envisagés pour réduire le gaspillage et développer le réemploi :

. le recours a des essais, comme cela existe par exemple pour les audioprothéses et les
fauteuils roulants ou scooters électriques, permet de réduire les risques d’'inadaptation
et donc d’abandon du dispositif ;

. I'extension du champ de la location qui permettrait de tenir compte de I’évolution des
besoins des patients et de limiter les situations de dispositifs médicaux non utilisés ;

Enfin, la LFSS 2024 permet I’expérimentation du retraitement des dispositifs médicaux a
usage unique. Limitée aux cathéters d’électrophysiologie du fait des conditions rigoureuses
de retraitement, elle pourrait générer une économie de I'ordre de 4 M€ en 2027.

Au total, la mission estime a environ 15 M€ I'économie pouvant étre générée par la
promotion du réemploi.

Mesure d’économies n° 11 : Renforcer et faciliter la structuration d’une filiére chargée
d’assurer le réemploi des dispositifs médicaux et dispenser de franchise les dispositifs
médicaux remis en bon état d’'usage.

4.3. Les controles et la lutte contre la fraude pourraient étre accentués et
rendus plus efficaces

Les organismes nationaux d’assurance maladie conduisent des plans nationaux de
controéle et de lutte contre la fraude2?, mobilisant leurs réseaux. Sur le champ du dispositif
meédical, les actions de contrdle ex post visent a vérifier que les remboursements ont été
effectués conformément aux regles de la LPP et, en cas d’écart constaté, a en rechercher les
responsabilités et, le cas échéant, engager des récupérations d’'indus et poursuivre les
contrevenants si une intention frauduleuse est suspectée de la part d’'un professionnel ou d’'un
assuré.

Ces plans incluent un premier niveau de contrdle interne visant notamment a garantir le
respect des procédures de traitement des factures. L'expérience de la MSA montre que les
logiciels de liquidation de ces factures peuvent constituer un outil efficace de contréle
en procédant a des vérifications automatisées pouvant, soit entrainer directement le rejet
d’une facture, soit nécessiter une intervention d’'un agent pour décider de la suite a donner en
fonction de 'anomalie détectée. Par exemple, dans le cas d’'une facture d’appareillage non
précédée d'une DAP, la MSA a enregistré 2,4 M€ de rejets de facturation en 2023. Le systeme
d’'information de liquidation de la Cnam (Iris) apparait moins performant en ce domaine, méme
si les deux caisses ont engagé une collaboration pour mutualiser leurs solutions (programme
METEORe). Le développement de ce type de controles automatiques avant paiement
permettrait d’accentuer l'efficacité des controles, tout en libérant des ressources humaines
pour d’autres modalités de controle.

20 Dans le régime général, trois plans de contrdles « socle » sont mis en ceuvre : celui de 'ordonnateur (PSCO), celui
de de I'ordonnateur médical (PSCOM) et celui du directeur comptable et financier (PSCAC).
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Comme les programmes de maitrise médicalisée, les plans de controle mobilisent en effet
d'importantes ressources pour des actions qui, ne concernent a chaque fois qu'un nombre
limité de professionnels ou d’assurés et doivent étre renouvelées périodiquement pour avoir
un impact durable. Le ciblage des professionnels visés recourt a I'analyse et au
croisement des données (data mining) pour repérer des situations atypiques. Les actions
relatives aux dispositifs médicaux concernent régulierement les établissements
médico-sociaux et '’hospitalisation a domicile, pour controler le risque de facturation sur les
soins de ville de dispositifs devant étre financés sur le budget des établissements. En ville, ils
concernent des thématiques variables selon les années : bandelettes d’autosurveillance de la
glycémie, premiere action sur le champ des dispositifs médicaux, en 2013 ; facturations des
prestataires en 2018 et 2019 ; pansements en 2021 ; fraude a la facturation d’audioprotheses
en 2023. La mise en ceuvre de la réforme du 100 % santé a mis en évidence un risque accru de
fraude sur ces dispositifs largement financés: a 1’échelle du seul département de la
Seine-Saint-Denis, les controles de la CPAM sur audioprothéses menés entre janvier et
septembre 2023 ont mis en évidence 17 % de facturations frauduleuses, soit un préjudice subi
de 8,3 M£.

Le ciblage des contrdéles pourrait étre amélioré en associant, le secrétariat général du CEPS qui
peut recevoir des signalements informels au travers de ses contacts avec les professionnels?21.

Mesure d’économies n° 12 : Accentuer la démarche de contrdle des facturations et de
lutte contre la fraude (assurance maladie obligatoire, CEPS) :

. en développant les controles embarqués dans les systémes de liquidation pour détecter
les anomalies et augmenter 'efficacité des contrdles ;

. en améliorant le ciblage des controles, notamment en associant le secrétariat général du
CEPS al'identification des priorités.

Par ailleurs, il apparait urgent de mettre en ceuvre la nouvelle compétence de la Cnam en
matiére de controle des spécifications techniques?2 prioritairement sur l'auto-inscription sur
les lignes génériques (cf. section 1.2.2).

La Cnam prévoit de s’appuyer sur les CPAM qui devront vérifier que les dispositifs médicaux
délivrés sur ligne générique correspondent aux spécifications techniques et signaler a la Cnam
les anomalies (avec I'identification des codes individuels correspondant). La Cnam prévoit en
outre d’inscrire dans la nouvelle convention avec les pharmaciens, dont la négociation doit étre
engagée en 2024, une obligation de signalement des codes individuels ne correspondant
manifestement pas a la description générique.

La Cnam signale toutefois que ce sont les fabricants qui procedent a I'auto-inscription et non
les distributeurs, qui eux sont controlés par la Cnam. Celle-ci aura donc besoin de s’appuyer
sur l‘administration pour intervenir auprés des fabricants et faire modifier I'inscription ou
radier les codes individuels rattachés a tort a une ligne générique. Ce n’est qu’apres cette étape
que la Cnam pourra engager des recouvrements d'indus aupres des distributeurs si les
produits radiés continuaient d’étre délivrés. La mission estime néanmoins que cette difficulté
ne doit pas conduire a retarder les actions de contrdle des CPAM aupres des distributeurs, qui
selon le rapport charges et produits pour 2023 est susceptible de générer 20 M€ d’économies.
La Cnam et la DSS pourront en paralléle préciser la procédure a suivre pour agir auprés des
fabricants.

Proposition n° 9 : Mettre en ceuvre sans tarder le controle des auto-inscriptions sur les
lignes génériques et fixer aux CPAM des objectifs de controéle a réaliser dés 2024 (Cnam).

21 Proposition du rapport d’audit interne de I'lgas sur la gouvernance du secteur des dispositifs médicaux,

22 La LFSS 2023 transfére de I'agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé a la Cnam.
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SCENARIOS D’ECONOMIES

La mission a élaboré trois catégories de scénarios visant a atteindre les objectifs
de 500 M€, 800 M€ et 1 000 M€ d’économies sur les dispositifs médicaux, réalisables
entre 2025 et 2027. Ces scénarios différent par leur montant et leur échéance mais également
par la contribution respective des trois leviers de la participation, du prix et des volumes. La
hausse des dépenses de dispositifs médicaux est principalement liée aux volumes, et les
mesures d’économies relatives au volume participent d’'une meilleure pertinence des soins. A
I'inverse, les mesures des leviers prix et participation sont mobilisables plus rapidement.

Les scénarios 1 et 1 bis permettent de générer 500 M€ d’économies pour l'assurance
maladie dés 2025, en mobilisant les mesures d’effet direct, principalement la participation des
assurés et les mesures du levier prix. lls permettent de répondre rapidement a I'objectif, avec
un recours tres limité aux mesures relatives aux volumes. Les deux scénarios different par la
mesure d’économie retenue pour la participation utilisée :

. dans le scénario 1, I'instauration d’'une franchise dans le cadre d’un plafond commun
avec les médicaments permet de générer un rendement de 380 M€ en année pleine, mais
les délais de mise en ceuvre législative et informatique supposent de mobiliser le levier
prix a hauteur de 225 M€ en 2025. 1l en résulte un rendement supérieur en 2026, lié a
I'effet année-pleine de la mesure sur la franchise ;

. dans le scénario 1 bis, la hausse du ticket modérateur produit dés 2025 un effet année
pleine de 370 M€ et ne suppose de mobiliser le levier prix qu’a hauteur de 119 M£.

Le scénario 2 est un scénario intermédiaire, permettant de générer 870 M€ d’économies
en 2027. 11 offre également un meilleur équilibre entre la mobilisation des trois leviers: un
quart pour le levier volume, un tiers pour le levier pris et moins de la moitié pour la
participation des assurés. Le délai de mise en ceuvre permet, en mobilisant des mesures du
levier volume dés 2024, de générer des économies croissantes entre 2025 et 2027.

Les scénarios 3 et 3 bis permettent d’envisager un objectif d’'1 Md€ d’économies a
I’horizon 2027. IIs different également par la contribution du levier de participation des
assurés :

. dans le scénario 3, seule la mesure de franchise est mobilisée et les assurés assument
39 % des économies. Ce scénario suppose de mobiliser au maximum l'ensemble des
mesures identifiées, y compris les mesures d’effet difficile a évaluer (lutte contre la
fraude, maitrise médicalisée), indirect (diminution des achats de dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro a 'hopital) ou supposant la mise en place d’'un dispositif lourd ad hoc
(encadrement des prescriptions hospitalieres exécutées en ville) ;

. dans le scénario 3 bis, les deux mesures de participation des usagers sont mobilisées :
la franchise est mise en ceuvre, tandis que le ticket modérateur est majoré de 5 points
en 2027, faisant porter plus de la moitié de la charge par les assurés. Le levier prix est
mobilisé a hauteur de I'hypothése haute (355 M€ répartis sur trois ans), mais les
mesures relatives aux volumes ne sont sollicitées qu’a hauteur de 95 M€, contre un
maximum de 250 M€.
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LISTE DES RECOMMANDATIONS

Proposition n° 1 : Etablir un programme coordonné de révision des sections de la liste
des produits et prestations obsolétes et de révision des lignes génériques (DSS, DGS,
DGOS, CEPS, Cnam, HAS).

Proposition n° 2 : Faciliter les échanges de données et d’'information entre les acteurs de
la chaine de régulation (DSS, CEPS, Cnam, HAS, ATIH).

Proposition n° 3 Renforcer la capacité d’analyse économique du secteur et d’analyse de
I'impact budgétaire des dispositifs médicaux dans le dispositif de tarification (DSS, CEPS,
HAS).

Proposition n° 4 : Mobiliser I’outil de la décision unilatérale pour atteindre les objectifs
de baisses de prix fixés en cas d’échec des négociations conventionnelles (CEPS).

Proposition n° 5 : Créer un observatoire des achats entre le CEPS, les centrales d’achat
hospitalier et les principaux établissements, pour faire converger les prix pratiqués en
ville et a I’hopital sur les dispositifs médicaux similaires, en s’appuyant le cas échéant
sur leurs réseaux internationaux (CEPS, centrales d’achat, établissements de santé).

Proposition n° 6 : Subordonner au respect des conditions renforcées la réinscription de
dispositifs médicaux sur la liste en sus au-dela de cinq ans (DSS, DGOS).

Proposition n° 7 : Etendre aux dispositifs médicaux, par voie réglementaire, le champ
des logiciels d’aide a la prescription et a la dispensation et prioriser dans le programme
de travail de la haute autorité de santé I'engagement des travaux d’élaboration des
référentiels de certification (DSS, HAS).

Proposition n° 8 : Engager un travail de revue par pathologie, en coopération avec les
professionnels, pour analyser les dépenses de soins dans leur ensemble, identifier les
regles obsolétes et en tirer les conséquences en matiére de réglementation et de
tarification (DSS, DGS, DGOS, CEPS, Cnam, HAS).

Proposition n° 9 : Mettre en ceuvre sans tarder le contréle des auto-inscriptions sur les
lignes génériques et fixer aux CPAM des objectifs de controle a réaliser dés 2024 (Cnam).
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CONCLUSION

Afin de permettre a 'assurance maladie de réaliser les économies sur les dispositifs médicaux,
la mission propose de mobiliser les trois types de leviers possibles: la participation des
usagers, la maitrise tarifaire et 'amélioration de la pertinence des volumes consommés.
Cherchant a identifier des économies mobilisables deés 2025, la mission s’est attachée a
proposer des scénarios crédibles ayant un impact a court terme tout en recommandant
d’engager dés maintenant des mesures relatives a la pertinence des volumes d’une part et des
évolutions structurelles dans le champ des dispositifs médicaux d’autre part, aboutissant une
meilleure maitrise des dépenses a moyen terme.

La maitrise des volumes consommés apparait comme le levier le plus pertinent de la maftrise
des dépenses a moyen terme. Il est aussi le plus complexe a mobiliser, du fait du nombre
d’acteurs impliqués et de la difficulté a faire évoluer les pratiques, mais une telle réforme parait
indispensable et aurait des effets allant bien au-dela des dispositifs médicaux. En ce sens, il
convient de réinterroger, approfondir et améliorer les outils de maitrise médicalisée des
prescriptions et des usages. Le périmétre de ces actions excede le seul champ des dispositifs
médicaux, et doit pouvoir étre envisagée dans une perspective globale d’amélioration de
I'efficience des soins en France et de leur régulation et non dans une régulation étanche par
secteur de I'offre de soins.

Enfin, une approche transversale semble d’autant plus nécessaire que certains dispositifs
médicaux sont intrinsequement liés a d’autres types de dépenses: des médicaments ou de
nouvelles activités de soins dont la régulation doit étre coordonnée avec celle des dispositifs
médicaux, notamment au moment de I’entrée sur le marché. Analyser I'évolution des dépenses
de santé dans leur ensemble, en s’appuyant sur une approche par pathologie, prenant en
compte les interactions entre les différents secteurs de I'offre de soins, permettrait de définir
les parcours de prise en charge les plus pertinents pour le patient, et les plus efficients pour les
comptes sociaux : partir de cette approche permettrait une meilleure appréciation de la place
du dispositif médical dans le parcours de soins et serait susceptible de faciliter la coopération
des professionnels.
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A Paris, le 29 mars 2024
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ANNEXE 1

Evolution des dépenses d’assurance
maladie relatives aux dispositifs médicaux
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