
Produits de santé à l’hôpital : 
enjeux économiques, accès à 

l’innovation

Produits de santé à l’hôpital : 
enjeux économiques, accès à 

l’innovation

Professeur Samuel LIMAT
DES UE GDR – 2 Oct 2023



Economie du système de 
santé

Place des produits de 
santé

Economie du système de 
santé

Place des produits de 
santé



DREES, Comptes de la Santé 2020



DREES, Comptes de la Santé 2020



OCDE, panorama 2020 de la santé



OCDE, panorama 2021 de la santé



SynthèseSynthèse

 On dépense 
 Accessibilité ?
 Prévention KO
 Pertinence ?
 Trop de lits ?

 Cf Stratégie de Santé !



Traduction hospitalièreTraduction hospitalière

 Virage ambulatoire
 Réduction capacitaire ?
 IPDMS

 Moins de lits, donc de RH (ou inverse !)
 Plus de parcours

 Mode de financement ?



Synthèse Synthèse 

 Un marché du médicament « stagnant » pdt 
qq années

 Focus sur le médicament hospitalier
 Impact sur l’économie globale
Dynamique sur les comptes hospitaliers

 Dans un ONDAM contraint …



Produits de santé à l’hôpitalProduits de santé à l’hôpital



Rapport FHF Produits de Santé



DREES, Situation économique des ES, 2020.





Pendant très longtemps…Pendant très longtemps…

Prix de journée

Système très inflationniste
Malades « rentables »
Journées « rentables »
Durées de séjours…



Ensuite, le budget globalEnsuite, le budget global

 Logique simple…
Vous avez tel budget pour l’année
Vous vous débrouillez avec...
Tout en remplissant vos missions de SP
Enveloppe « en théorie » contrainte

 Mais
Augmentation des besoins +++
Déficits +++
Peu ajustements / activités (qtés, types)
Grandes disparités



Les dépenses pharmaceutiques…Les dépenses pharmaceutiques…

 Hétérogénéité +++
Organisation
Missions

 Pharmacien « étiqueté » et surexposé

 Quelques constantes
Directeur des Finances
PUI
Corps médical ?

 Démarches individuelles

COMEDIMS 



Des limites évidentesDes limites évidentes

 Positionnement de la démarche
 Pas d’objectifs clairs, étayés et contractuels
 Le bien / le mal…
 Quel % d’évolution « acceptable » ?

 Stigmatisation des services « dépensiers » !
 Outils

 Absence de liens / activité médicale
 Quantitative, qualitative

 Absence de liens / prescriptions
 Représentativité des pratiques ?
 Bon usage ?



Innovation : des cas d’école !Innovation : des cas d’école !

Années 90 Années 2000





 Mise en place progressive
 25% en 2005 – 100% en 2008…

 Le PMSI « devient tarifiant »
 Préserver des missions SP

 Forfaits annuels pour les urgences…
 Innovation, recherche, formation

Arrive la T2A pour le MCOArrive la T2A pour le MCO

Tarifs par séjours 
(GHS)

Tarifs par prestations 
(Consultations et actes externes, Urgences, PO, HAD )

Paiement en sus
(Certains médicaments / DMS)

Missions d’Intérêt 
Général et d’Aide à la 

Contractualisation  
(MIGAC)

Financement directement lié à l’activité Autres financements (Dotations)

Forfaits annuels 
(Urgences, PO)



Principe du GHMPrincipe du GHM

1 patient = 1 séjour (entrée – sortie/décès)

Dans 1 ou plusieurs Unités médicales

1 ou pls Résumés Unités Médicales (RUM)

Diagnostic principal du séjour (CIM 10) ? 

Diagnostic relié (ex : séance CT / cancer) ?

Diagnostic associés significatifs (facteur complexité) ?

Actes diagnostiques, thérapeutiques… (CCAM) ?

Résumé Standardisé de Sortie (RSS)

Classification dans 1 GHM / 1 GHS



En résumé…En résumé…

 Budget global
 Une enveloppe
 De l’activité GHS = points ISA
 Valeurs locales $ / ISA ou GHS

 Bon ? Pas bon ?

 De l’activité
 Des GHS
 Coûts nationaux / GHS = un budget
 Si coût local > national

 Je perds

 Si coût national > local
 Je gagne



Conséquence 1 : une réflexion 
« inversée »

Conséquence 1 : une réflexion 
« inversée »



Cadre de gestion dynamiqueCadre de gestion dynamique

 Budget global
Contexte peu favorable
Approche dissociée

 Activités

 Soins

% d’évolution….

 T2A : cadre de gestion clarifié
Coûts / GHS

 Thérapeutiques

Objectifs qualitatifs et quantitatifs



Une approche différenteUne approche différente

 Médicaments et DMS / activité
Ne sont plus une conséquence
Deviennent des outils

 Dépenses médicales
Fin d’un cadre global « virtuel »
Efficience / médicalisé et ciblé

 Approche globale
Patients, séjour, ressources mobilisées
Médico-économique > comptable



Logique EPRDLogique EPRD



Echelle nationale des coûtsEchelle nationale des coûts

 ENC = estimer des coûts de référence / GHM
 Données n-2
 Panel d’hôpitaux (> 3 millions de séjours)

 Décomposition du coût
 Personnel médical et non médical
 Thérapeutiques

 Médicaments et DMI (dans et hors GHS)

 PSL

 Consommables médicaux
 Coûts logistiques
 Coûts de structure…

 http://www.atih.sante.fr/…..



De l’ENC (rétrospective) au GHS 
tarifiant
De l’ENC (rétrospective) au GHS 
tarifiant

Coût GHM 
« brut »

ENC

Coût GHM 
ajusté

Coût GHS

T2A

Durée moyenne 
séjour nationale ?

Etablissement ?

Taux évolution ?

Pondérations : 

Évolutions dispositif T2A ?

Enveloppe nationale ?

Base de travail & réflexion +++



Exemple ENCExemple ENC

Source Scansante



Un nouveau suivi des dépensesUn nouveau suivi des dépenses

 La fin du « budget médicament » ?
 Rechercher des GHS cibles

Volume, criticité 

 Ouvrir une réflexion
Activités / recettes

 Indicateurs / contractualisation
 Possibilité d’élargir le débat

Produits de santé / le reste…
Optimiser la cotation !



Monde « réel » vs GHS ?Monde « réel » vs GHS ?

LAM induction (n=30)

Coût « réel » Approche PMSI p

Hospitalisation 42 813 23 738 10-4

Médicaments 9 023 679 10-4

Transfusions 8 372 1 610 10-4

Chimiothérapie 1 040 451 10-4

Total (euros) 61 248 26 478 10-4

Fagnoni et al, Bull Cancer 2006



Quelle perspective ?Quelle perspective ?

FOLFOX 
Standard (n=26)

FOLFOX
Modifié (n=35)

p

Hospitalisation
Comptabilité analytique

GHS
4 246
10 829

2 945
5 560

0,0001
<10-4

Chimiothérapie 6 138 6 385 NS

DMS 796 580 0,03

Soins à domicile 122 144 NS

Transports 1 498 862 <10-3

TOTAL (euros 2004)
Comptabilité analytique

GHS
13 006
19 321

11 009
13 339

0,04
<10-3

Limat et al, Eur J Health Econ 2006



Ex du cancer du seinEx du cancer du sein

Nerich et al, Anticancer Res 2012



Enjeux des Systèmes d’information Enjeux des Systèmes d’information 

Médicaments, DMS…

Référentiels GHS Contrats

Clinique Thérapeutique €

Généraliser l’évaluation : entrepôt de données !



Pharmacie & PMSI ?Pharmacie & PMSI ?

 Comment objectiver la cotation des actes PMSI 
grâce à la pharmacie
 Etude qualitative : comparaison données pharmacie / département 

d’information médicale
 Etude économique : gains financiers
 Etude de cas / revue de dossier

 Echantillon de séjours

 Base de travail
 Liste de médicaments de grade I = spécifique d’une indication
 Création de 2 référentiels

 Liste des médicaments / ATC
 Liste des comorbidités / médicaments

 Extraction des données



T Cholley et al, Pharm Hosp Clin 2017





Conséquence 2 : Liste en susConséquence 2 : Liste en sus



Patient hospitaliséPatient hospitalisé

 Dans les GHS
Le coût du GHS inclut les dépenses médicales

 Mais
Coût moyen suppose normalité…
Accès hétérogène / innovations +++

 Financement en sus des GHS
Médicaments onéreux
DMS onéreux



Tout est beau…Tout est beau…

 Tarification / GHS
Ceux qui travaillent bien sont récompensés

 Listes positives innovantes
Accès à l’innovation partout +++

 Nécessite régulations / enveloppe fermée
 Activité 

Coût des GHS

 Médicaments et DMS onéreux
Contrats de bon usage









Contrat de bon usageContrat de bon usage

 Sécurité prise en charge médicamenteuse
 Informatisation : prescription / PUI / adm
Gestion des risques

 A priori, gestion des EIG

 Pharmacie Clinique !
 Bon usage / référentiels
 Maîtrise médicalisée
 OMEDIT
 L’hôpital prescripteur ambulatoire



Au final, un modèle de financement 
« hybride »

Au final, un modèle de financement 
« hybride »



Ex CHUBEx CHUB



Ex CHUBEx CHUB



DREES, Les Etablissements de Santé 2022.



Hors MCO & T2A ?Hors MCO & T2A ?

 HAD assimilée MCO
 SSR, psychiatrie : DAF ++
 Médico-social : pas T2A, systèmes mixtes
 Produits de santé ?

All inclusive…
SMR : liste positive adaptée (2013)
Pour les autres ??



DebriefingDebriefing

 Modèle variable selon activités ES
 Très porté par l’innovation

Cf plus loin

 PEC innovation + politiques d’achats
« paradoxe » : poids économique PS >>> 

sujet d’équilibre hospitalier !

 Mais demain ?
Quels prix des PS inclus GHS ?
Quelle régulation / innovation ?



Des outils d’accès à 
l’innovation

Financement
Accès dérogatoires

Des outils d’accès à 
l’innovation

Financement
Accès dérogatoires



Cycle d’un médicamentCycle d’un médicament





Processus national Processus national 

AMM

Efficace ?
Sécurité ?

Intérêt

SMR
ASMR

Prix

Remboursement 
& Taux

Rapport B/R ? Animation du « panier de soins »



Des dispositifs évolutifsDes dispositifs évolutifs

1994 2005 2011



Des dispositifs évolutifsDes dispositifs évolutifs

20162014 2019/2021

CAQES
« CBU V2 »

+ ville
+ BioS

Post-ATU Réforme 
ATU/AP
Art 51

?



Contractualisation évolutiveContractualisation évolutive





Source données ATIH, analyse S Limat 08/2023

20 ans d’innovation20 ans d’innovation



Source données ATIH, analyse S Limat 08/2023

20 ans d’innovation20 ans d’innovation



Inflationniste ?Inflationniste ?

Source données ScanSante, analyse S Limat

2017 : Effet 
immunothérapie



Intégration rapideIntégration rapide

Source ScanSante, ATIH, analyse S Limat



BenchmarkingBenchmarking

http://www.gabionline.net/Reports/Uptake-of-biosimilars-in-different-countries-varies





Limites méthodologiquesLimites méthodologiques

 Disparités régionales
Approche
Pratiques ?

 Référentiels de bon usage 
Temps scientifique accéléré
PTT ? RTU ?
Hors référentiel

 Dispositif « passe partout »
Absence d’individualisation



Source données ATIH, analyse S Limat

L’innovation a un coûtL’innovation a un coût

Source PLFSS 2023



DREES, Comptes de la Santé 2020

Rapport FHF – Produits de Santé à l’hôpital



Données de vie réelle ?Données de vie réelle ?

 Tentative e@omedit
 REX enquête nationale 2014

 Absence de données structurées
 Niveau de respect des référentiels ?



Données de vie réelle ?Données de vie réelle ?

 Tentative e@omedit
 REX enquête nationale 2014

 Absence de données structurées
 Niveau de respect des référentiels ?

Codes LES ?



Des outils de régulationDes outils de régulation



Approche à 2 niveauxApproche à 2 niveaux

 National
Panier de soins
Gestion des listes

 Critères

 Entrées / sorties

Référentiels 

 Terrain
Contractualisation (CBU puis CAQES)
Cible €
Effet historique structurant



 Par indication AMM
 Usage attendu : hospitalier +++
 SMR
 Niveau ASMR
 Coût M > 30% GHS
 En résumé (qq facteurs ajustements)

ASMR I,II,III : « favorable »
ASMR IV : a priori NON
ASMR V : NON



 Par indication AMM
 Usage attendu : hospitalier +++
 SMR important (ou SA)
 Niveau ASMR (ou ASA)
 Coût M > 30% GHS
 En résumé (qq facteurs ajustements)

ASMR I,II,III, IV : « favorable »
ASMR V : NON (sauf eq)



 Scientifique

 Sanitaire

 Assurantiel 

Plusieurs référentielsPlusieurs référentiels



Accès à l’innovation ?Accès à l’innovation ?



 Panier de soins
Que rembourse-t-on ? Critères ?
Temps (évaluation, négociation, décision)…

 Difficultés liées au parcours de soins
Financements segmentés ++ (MCO, ville, 

SSR, psy ?, MS ?)
Obstacles au parcours

Accès à l’innovation ?Accès à l’innovation ?



Accès à l’innovation ?Accès à l’innovation ?



Accès à l’innovation ?Accès à l’innovation ?

! ATU



Remboursement en 2016 des 42 nouveaux 
médicaments approuvés entre 2011-2015
Remboursement en 2016 des 42 nouveaux 
médicaments approuvés entre 2011-2015

Données X Armoiry, HCL



Pilotage hospitalier ++Pilotage hospitalier ++

PUI COMEDIMS



Efficience ?Efficience ?



Place de la médico-économie ?Place de la médico-économie ?

AMM Intérêt Remboursement

CEESP



Des médicaments trop chers ?Des médicaments trop chers ?

Vogler et al, Lancet Oncol 2016





Vokinger et al, Lancet Oncol 2020, 21,







Quel prix d’un médicament ?Quel prix d’un médicament ?

Industriel

Système 
santé

Médico-
économiqueClinicien

Malades



Quel prix d’un médicament ?Quel prix d’un médicament ?

Industriel

Système 
santé

Médico-
économiqueClinicien

Malades

Sujet insoluble 
Disparités des SS

Masse d’innovation
Durée de vie d’une 

innovation
Attractivité / accessibilité…



1 pathologie

x maladies rares  ?



Perspectives ?Perspectives ?

 Prix à l’indication
 Remboursement à l’indication

Critères ASMR / SMR
AMM ≠ remboursement
Recommandations ≠ remboursement ?

 Pistes évoquées
Paiement à la performance ?
Remboursement conditionnel ?
Financement au parcours ? Au forfait ?
Retour à la « dotation » ?



Quelles évolutions ?Quelles évolutions ?







RETEX Dispositif ATURETEX Dispositif ATU

 Fierté
Services rendus ++

 Victime de son succès ?
Dynamique d’innovation
Multi-indications
AMM UE
Stratégies industrielles ?



Boiteux-Jurain et al, Pharm Hosp Clin 2019

Dispositif ATU



Source PLFSS 2021



Système avant

 ATUc
 Post-ATU
 Post-AMM
 ATUn
 RTU
 Hors AMM

Réforme AP/AC

 Accès précoce
 Compassionnel
 Hors AMM





DebriefingDebriefing

 2 logiques différentes / devenir du M

 Logique d’évaluation 
« innovation »

 Gros volet = industrie / état
 Attendus ?

Fluidité accès au remboursement ?
Mieux cibler l’innovation ?
Continuité des traitements

 Impact hospitalier ? Recueil de données ?



DebriefingDebriefing

 2 logiques différentes / devenir du M

 Logique d’évaluation 
« innovation »

 Gros volet = industrie / état
 Attendus ?

Fluidité accès au remboursement ?
Mieux cibler l’innovation ?
Continuité des traitements

 Impact hospitalier ? Recueil de données ?



Cible = délai théorique 180 jours AMM-remboursement 





 Pls centaines de projets
Parcours, organisation ++
Médicament : 1-2% ?

 Intéressement BioS 
45 établissements Phase 1
Extension adalimumab 

 Réflexion liste en sus Source Ministère Santé



Art 51 / BioS VilleArt 51 / BioS Ville



Art 51 / BioS VilleArt 51 / BioS Ville

Intéressement = financement 
d’un registre des biothérapies



Refonte de la liste en sus ?Refonte de la liste en sus ?





Art 51 / Médicaments en susArt 51 / Médicaments en sus

 Portage DSS : 5 ES

 3 ans
 Absence de risque ES



Art 51 / Médicaments en susArt 51 / Médicaments en sus

Système actuel
 Financement

 Facturation à l’euro
 À l’indication

 Intéressement
 50% (Tarif – Prix ES)

 Remontée données
 Code : patient / indication

 Critères listes en sus
 ASMR IV / V non inscrits

Expérimentation
 Dotation modélisée 50%

 Cohorte locale
 Coût moyen national

 Intéressement 
 100% EMI + pertinence

 Données vie réelle anti-K
 Périmètre élargi
 Efficacité / tolérance

 Panel élargi
 ASMR IV (XOFIGO….)



Données vie réelleDonnées vie réelle

Niveau 1

Indications listes en 
sus + AK intra-GHS

Niveau 2

Données fines 
(marqueurs…) AK 

liste en sus
Niveau 3
Réponse 

thérapeutique 
(sein, poumon, 

myélome)

Data 
management



Exemple financement expérimentalExemple financement expérimental





ConclusionConclusion

 Modèle recherché… doit maintenir
Accès à l’innovation
Pour tous !
En préservant les équilibres €…

 Limites des baisses de tarifs ++
 Leviers sur prix de l’innovation ?
 Nouvelles voies

Pertinence : pratiques, organisations ?
Fluidité ?



Actualités nationalesActualités nationales



Actualités nationalesActualités nationales

 Post-Covid 19
Pénuries, Recherche

 Enjeux
 Indépendance production

 Bio-M +++

Attractivité recherche et innovation

 Impacts potentiels
Economie du M, liste en sus, ASMR, accès 

précoce…
Essais cliniques






