remboursement
médicaments

rempoursabples




Prix et remboursement des médicaments remboursables (1/2)

1,1 milliard €

Les baisses de prix
obligatoires sur les
médicaments
hors-brevet
devraient générer
des économies
estimées a
1,1 milliard € sur la

période 2020-2023.

(Source : pharma.be)

Y

12,1 %

Les dépenses/frais
relatifs aux
médicaments
représentent 12,1 %
du budget santé
global de I'INAMI en
2023 (hors TVA et
frais de distribution).
Il s'agit donc d'une
petite diminution par
rapporta 2015,
année ou cette part
atteignait 13 %.

(Source: pharma.be surla
base des chiffres de I'lNAMI)

403 €

Le colt des
médicaments par
habitant a tres peu
augmenté : de
350 € en 2015
2403 €en 2021,

(Source: pharma.be sur
la base des chiffres de
I'INAMI et de Statbel)

(53

1,25 milliard €

En 2022, I'industrie
pharmaceutigue a
versé a I'lNAMI un
montant estimé a
1,25 milliard € en

cotisations sur chiffre
d'affaires et
compensations dans le
cadre de conventions.
Ce montant a triplé par
rapport a 2015
(335,6 millions €).

(Source : INAMI, réalisations
budgétaires 2022 (apri 2023))

&

7.9 %

En 2022, I'industrie
pharmaceutigue a
versé a l'INAMI
/9 % de cotisations
sur chiffre d'affaires.

(Source : pharma.be
sur la base des données
de I'INAMI)



Prix et remboursement des médicaments remboursables(2/2)

172 €

Selon |a derniere
enquéte sur le budget
des ménages, en 2020,

le Belge a dépensé en
moyenne 172 € en
médicaments
(remboursés et
non remboursés).

(Source : STATBEL - Enquéte sur
le budget des ménages)

1 € par jour

En 2020, 92 % des
medicaments
remboursables

délivrés en pharmacie
ordinaire coltent
moins d'un euro par
jour a I'INAML.

(Source : Pharma.be d'apres
les données d'lQVIA)

250 jours

Nombre moyen de jours
entre l'introduction
d'une demande de
remboursement et
I'entrée en vigueur

effective du
remboursement pour
un médicament
innovant. Les
éventuelles périodes de
suspension de la
procédure sont incluses
dans ce nombre de

jours,

(Source: pharma.be)

®

120

Fin 2022, 2 434
medicaments sont
remboursés dans
notre pays. Environ
120 médicaments
sont remboursables
via une convention.

(Source : pharma.be)



Au cours de la période 2012 a 2021,
les colits nettes en médicaments* ont augmenté
de 20% tandis que les autres dépenses en soins
de santé de I'INAMI ont augmente de 34 %.

134

129

124

119

114

109

104

15070/
99

94

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

Autres dépenses INAMI
a I'exception des médicaments

+ 34 %

Colits nettes
médicaments

+ 20 %

*Prise en compte des cotisations de la
taxe clawback et des compensations
dans le cadre des conventions

(Source : pharma.be sur la base

de l'audit permanente de I'INAMI).



—

LA FACTURE

TICKET MODERATEUR

Prix maximum pour

les assurés ordinaires*

rdinaire
+ 2 personnes sur 3 =2 ©

Prix maximum pour
une personne assurée
préférentielle*

+ 1 personne sur 3

* Les plafonds pour les gros conditionnements
peuvent étre Iégérement plus élevés.

"’n'e.in'esrﬁ.‘.mef

MAXIMUM A FACTURER

Le ticket modérateur sera remboursé si le
montant plafond est dépassé au cours d'une
année civile pour les familles.

STATUT AFFECTION
CHRONIQUE

Les patients ayant ce statut bénéficient
automatiquement de primes maximales plus
basses et d'un troisiéme régime de paiement.

FONDS SPECIAL
DE SOLIDARITE

Filet de sécurité pour les patients atteints
de maladies trés graves pour lesquelles le
traitement est non remboursable et
particulitrement coliteux.

Combien le patient paie-t-il pour ses médicaments ?

-

-
s

+

Cat.A ..
..

-

no

Médicaments

vitaux

Par ex. cancer,
insuline, VIH

0€\ O¢
AT

e

Oe | o¢

osmenr L0 0,62 €/jour

£

Entre 2011 et
2021, la part
personnelle du
patient (ticket
modérateur) chez
les pharmaciens a
diminué de 24 %,
soit 124 millions €

Source : farmanet



Qu’est-ce qu’un médicament bon marché ? (1/2)

60 «

on e . PHARMACEUTIQUE DURABLE

Objectif? Comment?

Encourager |la prescription

de médicaments Les médecins généralistes doivent prescrire au
RX “bon marché” moins 60 %* de médicaments "bon marché”

- Iu s d e Présentations de médicaments "bon marché”,
Stlmu Ier Ia concurrence ce qui correspond a 64 % du nombre total de
par les prix du marché 3 43 9 médicaments remboursés en Belgique.

post-brevet o
*autres pourcentages pour les spécialistes (Source : IQVIA et INAMI 2022)

Quoi? Le “médicament bon marché” peut étre:

| ORIGINAL BN GENERIQUE [N BIOSIMILAIRE




Qu’est-ce qu’un médicament bon marché ? (2/2)

Le médicament le moins
cher établit la norme pour les
autres meédicaments afin
d'étre également qualifiés de
"bon marché”:

Si, en plus du médicament le moins cher,
on peut trouver des alternatives dans la
fourchette de prix de 5 % au-dessus du
prix du médicament le moins cher, alors
toutes les alternatives dans cette
fourchette de 5 % sont des "médicaments
bon marchée”.

Un systeme dynamique
et compétitif:

Si le prix du médicament le moins cher
diminue, d'autres
médicaments seront
aussi encourageés a
baisser de prix, sinon
ils perdront le statut
de médicament "bon
marché”

Prix du médicament
le moins cher




Impact? Les médicaments bon marché ont une part de marcheé croissante (1/2)

509 581 /L9

La Belgique se
porte bien par
rapport a
d'autres pays

2015 2019 08-2020

la part de marché des
meédicaments “bon marcheé”
augmente (% exprimé en
volume, Farmanet)

71,7% 707% 7/19%

606% cg1o
50,9% 54,2% 55,0% 19%
407 % El42.6% ooe
a ’ (1]
30.3 % 3129 338% 36,9 %
27.8% 3% )

2015-12 2016-12 2017-12 2018-12 2019-12 2020-12 202112 2022-08

Parts de marché des médicaments
géneriques (% en volume, OCDE 2018)
Belgique: part de marché des médicaments
“bon marché” (% en volume, Farmanet)



Impact? Les médicaments bon marché ont une part de marché croissante (2/2)

2999999999
2999999999
2999999999
2999999999
2999999999
2999999999
2999999999
2999999999
2999999999
999999999

76 % des médicaments
“bon marché” sont des
meédicaments originaux
(exprimes en chiffre
d'affaires, IQVIA retall
data 2022)



Comment évolue le prix d'un médicament ?

HORS-BREVET

REGLEMENTATION
DES PRIX
CONCURRENCE SUR LES PRIX
\.. ‘

Expiration du brevet TEMPS




Réductions de prix obligatoires apres expiration du brevet (1/2)

PERIODE PERIODE
SOUS BREVET HORS-BREVET

ﬁ\Fin du brevet

Médicaments biologiques

V Introduit en 2018

& Avec l'arrivée d‘alternatives biosimilaires

jusqu’'a
AVEC 47 %
alternatives
génériquesou |
biosimilaires

E Médicament classique

V Introduit en 2016 et renforcé en 2019

" Avec I'arrivée d‘alternatives génériques

jusqu’a

-68%

TEMPS




Réductions de prix obligatoires apres expiration du brevet (2/2)

PERIODE PERIODE
SOUS BREVET HORS-BREVET

L Le “old drugs” cliff
Introduit en 2020

“ BT « Madi _
ﬁ 34% Méedicaments classiques
ﬁ JUSQU'A

’ w4y v Médicaments biologiques

Réductions de prix obligatoires aprés 12 ans
de remboursement de la molécule

SANS n -
alternatives
génériquesou
biosimilaires

Réductions de prix obligatoires apres 12 ans
de remboursement de la molécule

. TEMPS



Le processus de détermination du prix est strictement réeglementeé par la loi

SPF Economie

donne son avis sur le prix (maximum)
— en tenant compte de différents parametres

3 MUTUALITES
3 SYNDICATS

4 INDUSTRIES

2 PHARMACIENS
1 GROSSISTE

1 AFMPS

1 INAMI




Comment le prix des nouveaux médicaments est-il déterminé ?

Valeur pour

- le patient

- le systéme des soins
de santé

- la société

' -
Lentreprise
fait une proposition de prix en
tenant compte de plusieurs facteurs ad &2 ' + e
Nombre Coits en capital Risques pendant Besoin médical Réinvestir dans
de patients - Recettes pour des le développement des nouveaux
impliqués investissements de médicaments traitements
alternatifs

- Colits pour inciter
le capital-investissement
et récompenser le risque

&.....
vos

Proposition de priX

SPF Economie INAMI



Le législateur établit ce que le dossier de demande de prix doit contenir.

SPF Economie

Que doit contenir le dossier de demande de prix? o

A .~ (par ex.: médicament produit en Belgique) ‘
CcoUT INDUSTRIEL CcoUT DE COMMERCIALISATION
+/ Colits de recherche et de développement + Salaires & charges sociales
v/ Autres colts de production + Co(ts généraux

+ analyse + amortissements + Information médicale
v/ Salaires, traitements et charges + Autres frais de vente

sociales de la production ~
v Colts de conditionnement COUTS FINANCIERS

v/ Colts en matiéres premiéres

LE SERVICE PRIX PEUT TOUJOURS DEMANDER DES INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES OU UN ACCES A LA COMPTABILITE

Avec quel
traitement similaire
comparer ?

+ Traitement
existant vs.
nouveau
traitement

Avec quels
pays comparer?
+ Comparaison avec

le prix dans d'autres
pays européens



Moniteur Belge

i vient
Formulaire structure du prix dere

LGIQUE
EDICAMENTS FABRIQUES EN BE
M

0! uStr131
e la cony 1101 11 de I'eVleDt 1Dd

n du P 1X
d P il

n
T de 1'ev'lent llld‘lStI ].el avec ventﬁatl()
Prix

Trails de IeChEI Che el de dé“ EIOPDEH‘-Eﬂt

igsements
de producﬁou + analyse + amortis

Autres frais

tion
i de la produc
intements et charges sociales

Salaires, appo

Frais de condition nement

N e
Frais de matieres premiere

1gique (1bis)
jcament en Be
triel de fabrication d’'un médica
ient industri€
prix de revien

jales
galaires et charges s0C

Frais généraux

Information médicale

es 1T iet
tres a CcOmm jaux nt les frai de {r ort en el 1 les frais d’env
¥ Belg que,
do e S transp Tt
Auf frais erc 0!

de magasinage en Belgique

Prix de revient ¢

Frais financiers 3

Prix de revient total (1bis)

icant
Marge du distributeur ou du fabr’

-)
Prix de v te au TOSSI te r ex- Sine hOrST- .
! g S (P 1X AL
I e V A

vente au pharmaclen

pu WValhe S
P de vente au blic (Tv A lﬂc‘.ll E)
X

MEDICAMENTS IMPORTES
Prix d’achat avec la ventilation de lac

P omposition du prix d*
Frais d'importation e

(l;our les ti. tulaires d'une autorisatjon d'importation
e reconditionnement en Belgique liés I
et les frajs de notice

paralléle, les frajs
P

adaptation ay marché
our le publje adapté e

; € au marché b
Frais de transport =
Frais de transfert

Salaires et charges sociales

Frais généraux

Information médicale

Autres frais commerciayx
5

de Mmagasinage en Belgique

dollt IBS fi als de tr ansport en BeIquUE, IeS hals d envol et
Pl 1X de revient Commer cial (2)

Frais financiers 3)

Prix de revient total (1) + (2) + 3)

Marge du distributeur gy du fabricant
Prix de vente ay

. grossiste (prix ex-usine hors TV.A)
Prix de vente ay pharmacien
Prix de vente au public (T.V.A, incluse)




Comment le prix fait-il I'objet d’un suivi ? Les entreprises doivent mentionner les prix a I’étranger

Lors de la demande de fixation de prix
et de remboursement des médicaments

Lors de la demande de Lors de la demande de Demande de fixation de

fixation de prix et de hausse de prix prix et de remboursement

remboursement ou de hausse de prix

(GENERIQUE I BIOSIMILAIRE

(extensions de gamme (extensions de gamme € LA DéCLARATlON DES PRIX SE FAIT

non CDmeISES non COFI']DTISES DEUX FOIS PAR AN
= 2u SPF _ 9 FE’?xtdans Iehs (2% 9 glxtdans |eDS 2% @ Non applicable (1ER jAN\”ER ET 1ER lU'LLET)
“==" Economie ats membres de ats membres de z

I'UE (sidisponibles) ['UE (si disponibles) POUR TOUS LES MEDICAMENTS

g A I'INAMI Pour les medicaments Non applicable Non applicable
e de classe 1 et les mé-

dicaments orphelins:
Prix dans les (26)
Etats membres de I'UE
(si disponibles)




Qui décide du remboursement d'un médicament ?

<

INAMI

Le CRM fait une proposition
sur le remboursement du
meédicament

Le secrétariat de la CRM vérifie si le
dossier de demande de remboursement
est complet et pose éventuellement des
questions supplémentaires. Lexpert
interne de I'INAMI examine le dossier et

e N IR E N EREC 8 MUTUALITES 7 ACADEMlClEI\JS 4 MEDECINS
suivant celui-ci, une proposition en 3 PHARMACIENS 1 PRESIDENT

matiere de remboursement a la CRM.




Quand une demande de remboursement peut-elle étre introduite a la CRM ?

Ry
35+ €=

w 210 jours 180 jours m A Procédure de

FUROTEAN MEDICINS AGENCY - Procédure d'autorisation de mise sur le marché | IRGIRI FOD Economie remboursement

Décision d'autorisation Décision prix
de mise sur le marche et remboursement



Uentreprise pharmaceutique introduit a

I'INAMI un dossier de demande de rembour-

sement d'un médicament. Le secrétariat de
la CRM vérifie que le dossier de demande
est complet. Le dossier est ensuite confié a
un expert interne (médecin) de I'INAMI qui,
sur la base d'une analyse approfondie (voir
plus loin), rédige un rapport d'évaluation
scientifigue. Au terme d'une soixantaine
de jours, l'expert interne soumet son rap-
port d'évaluation aux membres de la CRM.
La CRM peut demander a l'entreprise de Iui
fournir des informations complémentaires
par écrit. Le rapport d'évaluation est égale-
ment commenté par des experts externes.
LINAMI demande a ces cliniciens de rendre
un avis sur le dossier. Uentreprise peut de-
mander a étre entendue.

Comment aboutissent les propositions de la CRM ?

L'expert interne élabore une proposition concernant le remboursement sur la
base du rapport d'évaluation apres environ 120 jours. Apres les discussions a
la CRM et une éventuelle adaptation de la proposition, les 23 membres de Ia
CRM ayant le droit de vote votent sur la proposition.

Si I'entreprise pharmaceutique a demandé une plus-value thérapeutique
pour le médicament, cette plus-value est soumise au vote. Une plus-value
thérapeutique est attribuée au médicament si au moins la moitié des mem-
bres ayant le droit de vote y consentent.

La CRM vote ensuite sur une proposition concernant le remboursement
du médicament. Plusieurs propasitions sont possibles (voir plus loin): rem-
boursement deéfinitif, remboursement temporaire ou pas de remboursement.
En I'absence d'une majorité des deux tiers des membres présents ayant droit
de vote, la CRM ne peut pas effectuer de proposition de remboursement.

Le secrétariat de la CRM transmet la proposition de la CRM au Ministre des
Affaires sociales, qui prend la décision relative au remboursement apres
avoir recu l'accord du Ministre du Budget.



Comment la CRM évalue-t-elle un médicament ?

. Quel est I'effet curatif du médicament? (valeur thérapeutique)

v Est-il efficace et pertinent?

N\ , ,
v Quels sont les effets secondaires possibles?
v/ Est-il adapté et simple d'utilisation?

Est-ce que le médicament a une valeur ajoutée? (valeur thérapeutique relative)

v A-t-il une plus ou moins value par rapport aux traitements remboursés disponibles?

@ Est-ce que le médicament vaut son prix?

v/ Colt-efficacité: équilibre entre les gains pour la santé et les co(its supplémentaires (valeur économique relative)?
+/ Le co(t est-il acceptable pour le budget des médicaments?



Quelles propositions de remboursement la CRM peut-elle faire ?

1. La CRM peut proposer, avec une majorité des deux tiers, le remboursement définitif du médicament.

2. La CRM peut proposer, avec une majorité des deux tiers, le remboursement temporaire du médicament lorsque, par exem-
ple, il existe des incertitudes concernant les résultats clinigues ou l'incidence budgétaire du nouveau médicament. Dans ce
cas, la CRM recommande le lancement d'une procédure de “convention en application de I'article 112" c.-a-d. des négociations
complémentaires visant a établir les conditions d'un remboursement temporaire via une convention.

3. Sila CRM n'atteint pas une majorité des deux tiers pour une proposition, elle ne peut pas faire de proposition de rembour-
sement au ministre. Dans ce cas, I'entreprise peut demander au ministre de lancer une négociation de convention, c.-a-d. une
procédure de “convention en application de l'article 111"

4. La CRM peut proposer, avec une majorité des deux tiers, le non-remboursement du médicament. Le ministre lui-méme peut
alors, pour autant qu'il existe une motivation sérieuse fondée sur des éléments sociaux et/ou budgétaires, proposer de lancer
une négociation de convention, c.-a-d. une procédure de “convention en application de l'article 113"




Qu’est-ce qu’une convention ?

Qui décide du lancement d’une négociation visant a la conclusion d’'une convention ?

St Remboursement temporaire des médicaments uridiquemep

innovants via des conventions de partage des risques

7R,

Commission de
Remboursement
des Médicaments

8 MUTUﬂ.LITES
7 ACADEMICIENS

4 MEDECINS
3 PHARMACIENS
1 PRESIDENT
Remboursement définitif Remboursement temporaire Pas de proposition
Pas de convention nécessaire Proposition de convention par la CMR Lentreprise peut proposer une convention

X \ )

les autres
pays de I'UE

DECISIONS
POSSIBLES
APRES J

i
Qo

Pas de remboursement
Le Ministre peut proposer une convention

\f



Qui négocie sur le contenu d’une convention ?

Etape 2

Négociation

de la convention

G muTuALITES

€) CrM

PRESIDENT
ET/ OU VICE-PRESIDENT
ET / OU UNIVERSITAIRE

O nami

MODERATEUR DU GROUPE DE TRAVAIL
ET EXPERT INTERNE

€) SOCIETE PHARMACEUTIQUE

2 REPRESENTANTS
ET 1 EXPERT CLINIQUE

€ PHARMA BE

O MINISTRES

REPRESENTANT DU MINISTRE
DES AFFAIRES SOCIALES,

DE LUECONOMIE, DU BUDGET
ET INSPECTEUR DES FINANCES



Environ 95 % des conventions sont lancées par I'entreprise sur proposition de la CRM,
dans laquelle siegent les mutualités, des universitaires, des medecins et des pharmaciens
(voir ci-dessus). Dans pres de 5 % des cas, une négociation visant a la conclusion d'une
convention est engagée a la demande d'une entreprise sans proposition de la CRM.
Dans pres de 5 % des cas, le Ministre propose une convention lorsque la CRM a émis un
avis négatif Dans I'ensemble, un accord est conclu dans 90 % des cas ou des négociati-
ONs sont engageées,



Quels éléments sont établis dans une convention ?

Etape 3

Contenu: ||||||||||||| 1. Le prix du médicament

--------------

2. La durée de la convention

. Maximum 3 ans, mais renouvelable aprés évaluation du Groupe de travail

3. La collecte des données
- Collecte de données par I'entreprise pour répondre aux incertitudes

o 4. Les modalités de remboursement

Quels patients, quels prescripteurs, ...

« 5, Les types de compensation

La loi définit 6 mécanismes de remboursement



Les conditions ou modalités de remboursement

| S——
a a
- da
)| -
al 2 -
Au patient Au prescripteur A la maladie ou pathologie Au traitement
" (aractéristiques non liées " Médecin spécialiste " Description précise de la maladie + Traitement conforme a des lignes
alasanté: sexe (hamme, d'une discipline (qui peut étre plus limitée que la directrices (internationales) reconnues
)"emme)f,jage (gnfgnl;sé ?peuﬁque ou a_yaFF une gm!ao":; indiquée dans !a'notlce « Traitement de premiére, deuxieme ou troisiéme
je;r;es e moins de . 'ans, ormation particuliere u méedicament en question) ligne a dispenser quand les traitements
adultes, personnes dgees) " Médecin lié aun + Gravité de la maladie (modérée, précédents ne fonctionnent pas ou plus ou
" Caractéristiques liées a centre de référence grave, trés avancée, métastatique, quand d‘autres traitements sont contre-indiqués.
la santé; (ménopause, ou d'expertise gravité déterminée en fonction

" Encombinaison avec d'autres

insuffisance rénale, médicaments ou traitements

(sur)poids (IMC), etc.)

 Médecin lié 3 un de certains scores reconnus)

hopital universitaire + Résultats de tests ou rapports
(ou consultation oncolagique
multidisciplinaire) qui doivent étre
présentés et confirmer la présence v Dosages maximaux a appliquer

ou la gravite de la maladie + Obligation d'arréter le traitement s'il
ne permet pas d'enrayer la progression
de la maladie (“stopping rules )

+/ Incompatibilités avec dautres
médicaments ou traitements



Quels sont les mécanismes de controle ?

Contréle
a posteriori

a priori / : H
E La mutualité peut
Formulaire de ~ ensuite demander au
a2 demande * v + médecin prescripteur

s'il s'est conformé a ces
conditions.

Controle

Médecin Médecin-conseil
prescripteur de la mutualité

&. : . €
. Remboursement
IMMEDIATEMENT / APRES VERIFICATION

* Demandes présentéees + pieces justificatives

* Apres avis du college
(pour les médicaments orphelins)



L’Arrété royal du 1.2.2018 définit six types de mécanismes de comg

1. Versement
d'un pourcentage
du chiffre d'affaires

Versement d’'un
pourcentage du chiffre
d'affaires, modulable en
fonction de ce chiffre
d'affaires et/ou du chiffre
d'affaires estimé

Dépenses INAMI

Nombre de patients attendu Nombre effectif
500.000 € 750.000 € 1.000.000 € 1.250.000 €

2. Versement

Alt.1 remboursement complet
d’un montant : P

Alt.2 remboursement partiel

Versement d'un montant
correspondant en tout ou
en partie a la différence
entre les dépenses
prévues et les dépenses

effectives 1.000.000 € Nombre de patients attendu 1.000.000 € Nombre de patients attendu
1.100.000 € Nombre effectif 1.100.000 € Nombre effectif

Dépenses INAMI

Dépenses INAMI




L’Arrété royal du 1.2.2018 définit six types de mécanismes de compensatio

Entreprise
3. Diminution du Médicament X avec convention Médicament Y sans convention
prix d'un autre

médicament de
I'entreprise

Compensation attendue

Dépenses INAMI Dépenses INAMI

Nombre de patients attendu Nombre de patients attendu

4. Versement de la différence p(i\ ge 'entreprise demandé Compensatlion de I'entreprl:.

Versement de la différence entre le prix
proposé par l'entreprise et la valeur Valeur selon la CRM Dépenses INAMI
du médicament telle qu'évaluée par
la Commission de remboursement des
meédicaments (CRM)

Nombre de patients attendu



L’Arréteé royal du 1.2.2018 définit six types de mécanismes de compensation (3/3)

5. Toute autre modalité a charge de I'entreprise qui permet de limiter les dépenses

Un exemple est la convention dite Pay for Performance. C'est un mécanisme de compensation baseé
sur la performance du médicament. Lentreprise pharmaceutique doit reverser un montant a I'INAMI

si le patient n'a pas retiré de bénéfice du traitement avec le médicament en question. Supposons

que lI'entreprise affirme que l'utilisation du médicament peut éviter une intervention chirurgicale
(d'apres les études clinigues). On ne sait toujours pas avec certitude si c'est réellement le cas "dans le
monde réel". Par conséquent, si le patient doit encore subir une intervention chirurgicale apres avoir
utilisé le médicament, I'entreprise doit rembourser le médicament. Pour pouvoir a |'avenir appliquer
davantage ce mécanisme aux conventions, il faut augmenter la performance du systeme de collecte de
données afin de mesurer et d'enregistrer de maniére précise et rapide les résultats des traitements.

6. Une combinaison des modalités décrites ci-dessus




Pourquoi les compensations sont-elles confidentielles ?

Convention +
1 annexe confidentielle

Quel montant I'entreprise doit-elle rembourser
annuellement a I'INAMI pour l'aider a supporter
les risques résultant de ces incertitudes ?




Quels avantages offre une convention ?

Avantages:

Pour le patient: Pour les pouvoirs publics:  Pour I'entreprise:
Acces plus rapide aux i Co(t plus faible La valeur du médicament
médicaments innovants peut étre davantage démontrée

€ Revenus additionnels sur la base de données belges

Offrir plus rapidement l'acces
aux médicaments innovants



Qui doit donner son accord final pour une convention ?

Le groupe de travail formule une proposition concernant le contenu de la convention, sur la

base d'un consensus. Laccord final est donné par le demandeur, le Ministre du budget et le
Ministre des Affaires sociales.

v v v

ACCORD ACCORD ACCORD

I'entreprise Ministre du Budget Ministre des

pharmaceutique (apres avis de I'lnspecteur Affaires sociales
des Finances)

“nt Négociation de *'

la convention

> A

\1

- INAMI + Entreprise




Qui a le droit de regard sur les conventions ?

S ®
Le principe des 36 yeux ©© 4 &
Au moins 18 personnes appartenant a diverses instances publiques et
parties prenantes du secteur des soins de santé (outre I'entreprise
elle-méme) peuvent étre impliquées dans les négociations de la convention et

dans I'annexe confidentielle contenant les conditions et les compensa- oomtion réele
= 1 ' H voiu
tions que |'entreprise doit respecter. des accords

Ces 18 personnes sont : / \
* trois représentants des mutualités et leurs suppléants (6) ; e

* a chaque fols, un représentant des ministres des Affaires sociales,
des Affaires économiques et du Budget (3);

le président de la CRM et/ou I'un des vice-présidents et/ou membre

Depuis
le 1" avril 2019

Montant
: |
F (=%

. . .. . s , Membres du
de la CRM disposant d'un mandat académique dans une université (3); Cour des gouvernement
* |e fonctionnaire de I'INAMI qui préside la réunion, I'expert interne de I'lNAMI comptes alINAMI

qui a redige le rapport d'évaluation de la CRM et 'administrateur général de I'INAMI (3);

I'inspecteur des Finances (1) ;

les ministres des Affaires sociales et du Budget (2).



Davantage de transparence est assurée depuis le 1er avril 2019 et tant la Cour des comptes que
les représentants du gouvernement au Conseil général de I'INAMI peuvent consulter I'evolution
réelle de ces conventions.

En 2020, une nouvelle loi qui augmente le controle parlementaire sur les conventions a eté publiee
(loi du 4 mai 2020). Cette loi permet au Parlement, sous certaines conditions, de demander a la Cour
des comptes des analyses specifiques sur les conventions art. 111/112/113 signées apres le 16
avril 2020. La Cour des comptes aura acces aux annexes confidentielles de la (ou des) convention(s)
concernée(s), mais la loi stipule que la Cour des comptes ne peut pas violer la confidentialité de ces
annexes lorsqu'elle repond au Parlement.



Pour les conventions signées aprés le 16 avril 2020

'\ )
Chambre

des représentants Gouvernement
7" Pouvoir législative Laloi
' s a qui prévoit
7 Compétence générale du contréle — e e

direct sur le gouvernement de la confiance

@ +Compétence spéciale du contrdle Contrdle indirect .
% Ministre

indirect sur l'utilisation duMEA par la )
gouvernementale des MEA Cour des comptes de la Sante
en tant que responsable

La Chambre des représentants peut, au cas par -
cas, confier a la Cour des comptes la tache de des MEA individuels

contréler des MEA Cour des comptes

Applicable aux contrats conclus apres
I'entrée en vigueur de la loi

Doit respecter la

Par requéte: majorité des voix au u confidentialité des contrats
Parlement (résolution), également en ce . e
. ( p ) eg Est liée par la confidentialité
qui concerne la portée ——
u dans la communication de ses
V Les parlementaires ne sont pas autorisés a résultats a la Chambre

accéder aux contrats individuels

Ne peut faire rapport a la
x Pas applicable aux contrats u Chambre qu'en termes
conclus avant I'entrée en vigueur généraux
de la loi



Que se passe-t-il a la fin d’une convention ?

Une convention est conclue pour un maximum de 3 ans. En géneral 6 mois avant la fin de
la convention, un rapport d'évaluation est soumis par la firme, pour étre analysé par le
groupe de travail “conventions”.

Sur la base de ce rapport d'évaluation, le groupe de travail peut décider de prolonger la
convention, éventuellement apres une modification de son contenu, pour une nouvelle pé-
riode de maximum 3 ans.

Le groupe de travail peut aussi décider de ne pas prolonger la convention. Dans ce cas, il
propose a I'entreprise d'introduire un nouveau dossier aupres de la CRM. Sur la base
d'une nouvelle évaluation, la CRM pourra ensuite voter sur une proposition. Cette procé-
dure peut aboutir a un remboursement définitif, a un remboursement temporaire (donc une
nouvelle convention) ou a la cessation du remboursement.



Combien cela coute-t-il aux pouvoirs publics ?

Dépenses fédérales

La part de I'industrie . .
en soins de sante

dans les depenses 40,2 milliards €  Dépenses pour
s mutuailtes
pharmaceutiques 09 miliard €

représente 10,6% des
dépenses fédérales
en soins de santé

en 2023

DI ) .
INS Dépenses en raison
d'obligations internationales

.milliard €

Médecins
10 milliards €

Total des dépenses
en médicaments

5,6 milliards €

Source: ARGV 2023/022



Le gouvernement et le secteur pharmaceutique

assurent ensemble un budget médicaments durable (1/2)

MICRO: “ PRIX
Régulation ' Médicaments
du prix du
meédicament

Réglementation
(o) des prix pendant
| le cycle de vie

du médicament




Le gouvernement et le secteur pharmaceutique

assurent ensemble un budget médicaments durable (2/2)

MACRO:
Gestion du
budget des

médicaments E— f

Lorsque le budget des médicaments est dépasse, les

o entreprises versent une taxe de type clawback a I'IlNAMI.
Objectif: partager le risque financier de dépassement du budget.

BUDGET

Médicaments

Croissance du budget Economies hors-brevet
Croissance annuelle supplémentaires
o moyenne du budget substantlelles (millions €)

1334

! )

2015-2023
5,.2%
4,3%
o 593

2021




Ces trois derniéres années, les entreprises ont versé les montants ci-dessous a 'INAMI

2016 2017 2018 2019 2020 2021
A. Contribution annuelle conditionnements 47 Mio€ 4.7 Mio € 4.8 Mio€ 48 Mio€ 4,4 Mio € 4.4 Mio €
B. Pharmatax, composée de 3721,5 Mio € 344 4 Mio € 399,72 Mio € 431,5 Mio € 348,4 Mio € 363,6 Mio €
B.1. Cotisations fixes 2215 Mio € 2431 Mio € 295,7 Mio € 370 Mio € 348,4 Mio € 363,6 Mio €
B.2. Une cotisation indemnitaire 100, Mio € 101,3 Mio € 1035 Mio € 1115 Mio € 0,0 Mio € 0,0 Mio €
C. Conventions de compensations 123,6 Mio€ 2/3,4Miok 359,6 Mio € 605 Mio € /54,2 Mio € 10195 Mio€
TOTAAL 449,8 Mio € 622,5 Mio € 763,6 Mio€ | 1041,3 Mio€ 1107,0Mio€ 1387,5Mio€
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