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1. Introduction

Lesinitiatives visant adiminuer la facture des médicaments
se sont multipliées au cours du dernier semestre 2005. En
septembre 2005, I'Office fédéral de la santé publique (OFSP)
a annonceé plusieurs mesures destinées a faire baisser le
prix des médicaments'. Par exemple, le prix des préparations
originales protégées par brevet doit étre réduit rapidement
apreés |'expiration des brevets les protégeant?; il doit aussi
étre revu (alabaisse) deux ans apres cette expiration®. Le
prix des médicaments génériques doit lui auss baisser plus
vite. L'OFSP est I'autorité compétente pour fixer le prix des
médi caments remboursés obligatoirement par |es caisses
d'assurance-maladie et acetitre inscrits sur laliste des spé-
cialités (LS)*

Si ces mesures affectent directement I'industrie pharma-
ceutique, celle qui nous intéresseici touche en premier lieu
les assurés; I'industrie n'est qu'indirectement affectée. En
novembre 2005, le Conseil fédéral aintroduit une quote-
part différenciée a charge du patient selon qu'il regoit ou
non un médicament générique. En vertu du nouveau sys-
téme en vigueur désle 1= janvier 2006, le patient paie une
quote-part de 10% du prix, lorsgu'il recoit un médicament
générique équivalent ala préparation originale; il paie en
revanche 20% du prix lorsgque lui est remise la préparation
originale (cf. section 4.1. ci-dessous). Lorsqu'il n'existe
aucun générique du médicament original, la quote-part du

patient reste a 10%. Le solde est en tous les cas a charge
delacaisse-maadie, sous déduction de lafranchise del'as-
suré.

Cette nouvelle mesure témoigne d'une évolution remar-
quable de I'attitude des autorités. Il n'y apassi longtemps
I'ildée de contraindre les assurés a choisir le médicament le
meilleur marché était percue trés négativement. L e spectre
d'une médecine a deux vitesses discriminant entre riches
et pauvres était brandi. Visiblement, en moins de dix ans,
les opinions ont changé, les augmentations de primes d'as-
surances-maladie del'ordre de 7% I'an y éant certainement
pour beaucoup®.

L'article décrit tout d'abord ce qu'est un médicament
générique, son role économique et les obstacles a sa péné-
tration du marché. 1l retrace ensuite | es principal es étapes
du revirement des autorités fédérales sagissant de la pro-
motion des génériques. Sintéressant plus particuliérement
aux nouvelles régles sur la quote-part différenciée, I'article
en expose lesfailles.

L 'auteur remercie ses indispensables critiques. Tony Rey-
NARD, BETTY et CHARLES-ANDRE JUNOD.

1 OFSP, Médicaments: baisse des prix et nouveau systeme
d'examen des prix (13 septembre 2005). Projet de modifica-
tion de I'Ordonnance sur I'assurance-maladie (OAMal) pré-
vue pour entrer en vigueur le 15 mai 2006 et rapport explicatif
y afférent, tous deux mis en consultation le 17 janvier 2006.
Voir aussi protocole établi par I'OFSP en septembre 2005 a
I'intention des (et signé par les) associations faitieres de la
branche pharmaceutique.

2 Futur article 65b al. 1 OAMal entrant en vigueur le 1« mai
2006; voir aussi |e rapport explicatif susmentionné de I'OFSP,
5.

3 Futur Article 65c a. 2 OAMal entrant en vigueur le 1¥ mai
2006. Ce second examen permet de tenir compte, au niveau
de lacomparaison des prix avec les pays voisins, des baisses
intervenues suite a l'expiration des brevets locaux dans ces
pays. Cf. lerapport cité en note 1, alap. 6.

4  Enthéorie, lefabriquant insatisfait peut seulement refuser la
décision de I'OFSP en retirant sa demande d'inscription ou
en intentant un recours aupres des autorités d'appel (Commis-
sion fédérale de recours en matiére de liste des spécialités et
Tribunal fédéral). En pratique, lafixation et les baisses de
prix sont — autant que possible — négociées entre |'autorité et
le fabriquant.

5 L'augmentation moyenne des primes de I'assurance-maladie
(obligatoire) alacharge des ménages a été de 5.8% en 2001,
de plus de 10% en 2002 et 2003, de 6.8% en 2004 et juste
en dessous de 4% en 2005. Elle séleve a’5.6% en 2006. Cf.
OFSP, Graphiques commentés concernant |'assurance obli-
gatoire des soins 1996 a 2006 (27 septembre 2005); OFS,
Indice des primes d'assurance-maladie pour 2004 et 2005
(10 novembre 2005).
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2. Définition du médicament générique
L es médicaments génériques sont définis comme "tout
médicament prét al'emploi, autorisé par Swissmedic, dont
la substance active, la forme galénique et |e dosage sont
interchangeables avec ceux de la préparation originale cor-
respondante autorisée par Swissmedic"®. Autrement dit, le
principe actif, soit celui qui détermine pour I'essentiel I'effi-
cacité et la sécurité du médicament, doit étre identique, tant
dans sa composition que dans son dosage. Laforme galéni-
gue doit étre laméme, de sorte qu'un sirop ne peut rempla:
cer un comprimé aavaler’. Les excipients (par exempleles
sucres d'enrobage d'un comprimé) peuvent varier, car ils
n'‘ont en principe aucune incidence sur I'efficacité et la sécu-
rité du produit®. La notice d'information dans les deux cas
est sinon identique, du moins semblable’. Au demeurant,
rien n'empéche un fabricant de génériques de copier en tous
points le médicament original. Le générique peut étre dési-
gné par une appellation de fantaisie choisie par son fabricant
(par ex. Voltaren) ou, plus simplement, par sa substance
active (par ex. diclofenac).

A I'expiration des brevets protégeant |a préparation origi-
nale, n'importe quel fabriquant, y compris celui de la prépa
ration originale, peut produire un médicament générique
contenant le méme principe actif que la préparation origi-
nale. Pour pouvoir étre mis sur le marché, les génériques
doivent requérir une autorisation de mise sur le marché
(AMM) délivrée en Suisse par Swissmedic. Les fabricants
de médicaments génériques peuvent |'obtenir dans le cadre
d'une procédure simplifiée si la période de protection des
données (dite protection du premier requérant)® est elle
aussi échue — ce qui est le plus souvent |e cas s'agissant
d'un médicament original dont le brevet est échu. Au lieu
d'avoir arépéter I'ensemble des études précliniques et des
essals cliniques exigés du fabricant de la préparation ori-
ginaleY, lefabricant du générique se contente de fournir la
preuve de la bioéquivalence?. Cette preuve est relativement
facile et peu colteuse a obtenir®. Lorsqu'une étude sur
I'homme est exigée — ce qui n'est pas toujours le cas** —elle
ne porte que sur une quarantaine de volontaires sains’; elle
vérifie alors que le générique et la préparation originale
sont absorbés de laméme maniére®. 1l sagit lad'un moyen
fiable de Sassurer que les différences dans les excipients
et dans les modalités de fabrication n'ont aucun effet sur
I'efficacité et la sécurité de la substance active. Autrement

6 Futur article 64aalinéa2 OAMal; rapport explicatif citéala
note 1, alap. 7. Ladéfinition qui figure danslaversion (en-
core) actuelle de I'article 66 al. 1 OAMal est moins satisfai-
sante: "'les médicaments préts al'emploi qui imitent, en ce qui
concerne leur substance active, leur forme galénique et leur
dosage, une préparation original e autorisée par Swissmedic".

7 Enrevanche, il est admis qu'une capsule et une pilule sont
généralement interchangeabl es. Toutefois, une capsule classi-
gue ne peut remplacer une capsule "retard” (adiffusion pro-
gressive dans le temps).
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Si e fabricant du générique n'a aucune marge de manoauvre
pour la substance active, il en conserve une petite pour les
excipients. Les excipients doivent étre obligatoirement choisis
parmi des listes de substances jugées slires et sans effet théra-
peutique. Ainsi, un fabricant ne peut choisir une substance
inconnue et |'intégrer a son médicament comme excipient.
Des allergies aux excipients peuvent exister, mais sont treés
rares.

La notice d'emballage ne devrait pas étre protégée par un
droit d'auteur, car elle ne constitue pas une cauvre originale.
Voir cependant la Surveillance des prix, Prix administrés et
médicaments: 20 propositions, point B.1 (juin 2005).

La protection du premier requérant interdit au fabricant du
générique de se référer au dossier initialement déposé pour
la préparation originale, I'empéchant ainsi de bénéficier de
laprocédure facilitée de mise sur le marché. Cette protection
dure au maximum 10 ans pour une préparation originae con-
tenant un nouveau principe actif. Cf. articles 12 LPTh et 17
de I'Ordonnance du 17 octobre 2001 sur |es médicaments
(OMéd).

Larépétition des études sur I'hnomme est considérée contraire
al'éhique lorsqu'elle ne poursuit aucun objectif scientifique
|égitime, autrement dit lorsgque la sécurité des sujets de re-
cherche volontaires est mise en danger sans quiil soit possible
d'attendre un retour un progrés scientifique. Pour ce motif,
il est généralement admis qu'un clinique testant la sécu-
rité et I'efficacité d'un médicament générique est contraire a
I'éthique, déslors qu'il n'aboutira qu'arépliquer les résultats
obtenus lors des essais de |a préparation originale.

Voir en Suisse les articles 5 et 6 de I'Ordonnance de Swiss-
medic sur |'autorisation simplifiée et I'annonce obligatoire
des médicaments (OASMéd) ainsi que les articles 13 a 15
du projet de révision 2005—-2006 de I'OASMéd. Pour une
définition du terme "bioéquivalence”, voir par exemple celle
adoptée par I'Union européenne: European Medicinal Agency
(EMEA), Note for Guidance on the Investigation of Bioavai-
lability and Bioequivalence (26 juillet 2001), p.3 ou celle
adoptée par les Etats-Unis a 21 Code of Federal Regulations
(C.FR) §320.1.

D'aprés une estimation, le co(t par étude de bioéquivalence
serait d'environ US$ 250000. Cf. Jack A. Cook and HowaRrD
N. BockBRADER, An Industria Implementation of the Biophar-
maceutics Classification System. Cette estimation englobe
les colits relatifs aux "packaging, clinical facilities, data inter-
nalization, bioanalytical analysis, pharmacokinetic and sta-
tistical analysis, and report generation".

L'autorité dispense |e fabricant de génériques d'effectuer une
étude clinique de bioéquivalence lorsgue laforme galénique
du médicament permet déja de conclure a l'absence de dif-
férences thérapeutiques. C'est notamment le cas pour les sub-
stances actives injectées, puisque celles-ci sont administrées
directement et sans excipients. Voir par exemple en droit amé-
ricain ou en droit européen: 21 C.F.R. § 320.22 et FDA, Gui-
dancefor Industry, Waiver of InVivo Bioavailability and Bio-
equivalence Studies (a0t 2000); EMEA, Note for Guidance
mentionnée alanote 12, 12—-13.

Le nombre de volontaires est généralement inférieur a 50,
chiffre amettre en paralléle & des éudes cliniques de prépara-
tions originales de phase 111 conduites sur 5000 volontaires
(appel és sujets de recherche).

Un médicament générique est considéré bioéquivalent ala
préparation originde lorsquil est absorbé dela méme maniére;
une marge (0,80—1,25) est toutefois tol érée pour la plupart
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dit, vu que le principe actif des deux médicaments est obli-
gatoirement identique, cette étude de bioéquival ence suffit
adémontrer que les deux produits ont les mémes effets thé-
rapeutiques. En ce qui concerne lafabrication ou la pharma:
covigilance, les exigences fondamental es sont les mémes
pour les fabricants de génériques et pour ceux de prépara-
tions originales.

Des génériques tels que définisici, on distingue les copies
autorisées, soit la préparation originale fabriquée par le
méme producteur, mais vendue sous un autre nom, soit par
ce méme producteur, soit par un autre distributeur sous
licence'. En effet, al'expiration du brevet protégeant la
préparation originale, son fabricant peut avoir intérét a
introduire, seul ou avec un tiers, un médicament identique
—généralement moins cher®® — sur lequel il pergoit un pour-
centage des ventes. L'introduction de ce médicament dit
en "co-marketing" tend a dissuader |es fabricants de généri-
ques aentrer sur le marché ou alors leur fait concurrence.

Les génériques dont il est question ici n‘englobent que
les médicaments de la chimie classique, et non pasles mé-
dicaments biologiques, par exemple les vaccins ou les mé-
dicamentsissus de la biotechnologie. Un travail important
a été engagé en Europe et aux Etats-Unis pour déterminer
s et aquelles conditions des "génériques' des médicaments
biol ogiques peuvent étre autorisés et commercialisés sans
risque pour la santé des patients®. Les problémes afférents
a cette catégorie de médicaments sont toutefois en dehors
du champ de cet article.

3. Obstaclesalapénétration
desgénériques

Une fois muni de son autorisation de mise sur le marché
délivrée par Swissmedic (ou du préavis positif), le fabricant
doit encore demander al'OFSP lafixation du prix maximum
rembourseé par les caisses-maladie s'il souhaite que son
médicament soit pris en charge par |'assurance-maladie
obligatoire. Le prix fixé par I'OFSP pour un médicament
générique est toujours inférieur a celui de la préparation
originale correspondante, au motif que le fabricant du pre-
mier n'a pas subi les colits de recherche et dével oppement
encourus par le fabricant de la seconde. Or, ces derniers
comptent généralement pour plus de 75% du codt total du
médicament original®. Sur la base de 'OAMal, I'OFSP
estime que les génériques doivent étre au moins 30% meil-
leur marché que la préparation originale pour étre réputés
économiques au sensdelaLAMal?. Larévision entrée en
vigueur au 1* janvier 2006 de I'OAMal consacre maintenant
cette regle®.

Lorsgu'un générique a franchi ces obstacles et qu'il est
finalement disponible en pharmacies, les principes tradi-
tionnels d'économie voudraient qu'il Sempare de pratique-
ment toutes les parts de marché®. En effet, sur tousles plans
normalement pris en compte par un acteur économique
rationnel, le médicament générique équivaut normalement
alapréparation originale en moins cher.

Laréalité est toutefois bien différente. Comme I'a sou-
ligné santésuisse, e médicament ayant réalisé le meilleur
chiffre d'affaires en 2003 avait pourtant un générique! Sur
les 30 préparations originaes les mieux vendues, huit avaient
des génériques*.

Clairement, le volume des ventes des génériques reste
en dessous de son potentiel. En Suisse, en 2004, leur part
de marché représente 6.2% du total, soit un chiffre d'affaires
de CHF 310 millions. Sur le marché des médicaments dont
le brevet aexpiré ou n'ajamais existé, les génériques n‘occu-
pent que 17%; 44% des parts sont conservées par les médi-
caments originaux concurrences par des génériques et 39%
par des médicaments originaux pour lesquelsil n'existe pas
de génériques™.

Les génériques voient cependant leur part de marché
augmenter réguliérement: en 2005, |a hausse a été de 38%,
soit 8,3% des parts du marché, par rapport al'année 2004%.
Sur 2005, cela correspond a une économie de CHF 283
millions (CHF 133 millions en 2004)7. Le taux de pénétra-
tion reste néanmoins faible en comparaison d'autres pays

des produits. Le plus souvent, cette bioéquivalence est établie
en calculant a plusieurs reprises la concentration du médi-
cament générique dans le sang des volontaires. Ces calculs
permettent ensuite de dessiner |a courbe d'absorption qui sera
ensuite comparée a celle de la préparation originale. Cf. par
ex. en droit américain, FDA, Guidance for Industry, Bioavai-
lability and Bioequivalence Studies for Orally Administered
Drug Products, General Considerations (Mars 2003).

17 Voir ladéfinition du futur article 64aainéa3 OAMal (version
révisée entrant en vigueur le 1= mai 2006) et celle al'article 2
litt. c OASMéd. Voir auss lasection 4 de 'OASMéd et I'attes-
tation de co-marketing de Swissmedic.

18 En vertu du point 333.1 des instructions de |'OFSP concer-
nant laliste des spécialités (LS) valable desle 1¢ juillet 2005,
le prix du médicament en co-marketing ne peut excéder celui
delapréparation originale. Il arrive assez souvent que le prix
soit identique. Voir aussi les futurs articles 65aa 66a OAMal.

19 Sur cette question, voir par exemple Davip M. Dubzinskl,
Reflections on Historical, Scientific, and Legal |ssues Rele-
vant to Designing Approval Pathways for Generic Versions
of Recombinant Protein--Based Therapeutics and Monoclo-
nal Antibodies, 60 Food & Drug Law Journal 143 (2005).

20 Cf.indirectement le futur article 65 alinéas 4 et 5 OAMal
entrant en vigueur le 1= mai 2006.

21 Point 611 desinstructions de I'OFSP.

22 Article65al. 6°*OAMal, lequel précise que laregle du 30%
concerne |e prix de fabrique, et non pas le prix public qui
comprend les frais de distribution.

23 Bien entendu, celaimpliquerait que le fabricant soit capable
de produire une quantité suffisante du produit.

24 Des médicaments a caractere préventif, Domaine de la santé,
I nfosantésuisse 5/04.

25 Interpharma, Le marché du médicament en Suisse, 22—23
(édition 2005).

26 Mepha Pharma, Conférence de presse, présentation power-
point de février 2006.

27 Mepha Pharma, Communiqué de presse du 3 février 2005,
L es génériques toujours plus appréciés.
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européens (Allemagne, Danemark, Pays-Bas®) ou des Etats-
Unis®. De nombreuses préparations original es parviennent
ains amaintenir en Suisse leurs parts de marché alors méme
qu'elles sont nettement plus chéres que leur copie généri-
que®.

Comment expliquer ce choix apriori irrationnel du con-
sommateur?

Premiéerement, I'acheteur du médicament ne le choisit
pas réellement, puisgue ce choix appartient de par laloi au
médecin prescripteurs. Or, ce médecin, premier maillon de
la chalne, a encore tendance a prescrire les préparations
originaes, quand bien mémeiil existe des génériques moins
chers. Pourquoi? Tout d'abord, par habitude; il lui est plus
facile de mémoriser le nom d'une marque que la dénomina-
tion commune internationale (DCI)%. Ensuite, le médecin
est lacible d'une promotion publicitaire intense de la part
des fabricants de préparations originales. Cette publicité a
pour but de convaincre le médecin des atouts d'une marque
et de graver son nom dans son esprit. De surcroit, le méde-
cin n'est guére sensibilisé au co(t du médicament, puisqu'il
ne le subit pas et que son patient n'ose généralement pas
exercer unerédlle pression sur lui pour obtenir la prestation
au meilleur rapport qualité/colt. Enfin, |e médecin percoit
souvent la substitution "forcée" par un pharmacien comme
une ingérence malvenue dans la relation thérapeuthe-pa-
tient.

Deuxiémement, quantité de pharmaciens considérent
que larémunération qui leur est offerte pour la substitution
générique ne suffit pas ajustifier I'effort et le temps consa-
cré a cette tAche. En effet, chacun sait que réussir ajoindre
par téléphone un médecin nécessite une patience certaine;
or laloi leleur impose. Certains pharmaciens estiment de
surcroit qu'il n'est pas efficient de stocker des génériques
qui sécoulent plus lentement. Enfin, les associations de phar-
maciens, dont la Société Suisse des Pharmaciens (SSPh),
continuent a saper les génériques, en écrivant par exemple
quil "y ades différences énormes au niveau du confort pour
le patient” ou que I'obligation de substitution "augmenterait
les codts de la santé car €lle serait néfaste a la confiance
du patient dans son traitement et I'observance thérapeu-
tique en souffrirait."* Bien évidemment, ces affirmations
n‘aident guére a convaincre les patients des bienfaits des
génériques ...

Troisiémement, les caisses-maladie sont longtemps res-
tées en retrait, s'abstenant de promouvoir activement les
génériques aupres de leurs assurés. Leur position a depuis
progressé. Plusieurs caisses offrent désormais des formules
d'assurance-mal adie obligatoire avec réduction de prime
moyennant |'accord de I'assuré de ne recevoir que I'équi-
valent générique®. Autrement dit, I'assuré bénéficie d'un
rabais sur le montant ordinaire des primes siil sengage a
ne prendre que des génériques (pour autant, bien sar, qu'il
y en ait).

Quatriemement, bon nombre de patients ont encore le
sentiment que les génériques ne sont pas aussi efficaces
que les préparations originales®. |Is pensent que leur santé
est hautement précieuse et qu'il vaut donc mieux éviter tout
risque, quitte a payer un peu plus. Le simple fait que le

médicament original est plus cher les conforte dans cette
opinion: sil est plus cher, c'est forcément qu'il est meilleur;
de méme, si le médecin I'achoisi, c'est bien qu'il le pensait
meilleur. Ce climat favorable aux originaux et contraire
aux génériques a été savamment créée par I'industrie phar-
maceutique, aidée — autrefois du moins — par les pharma-
ciens et les médecins. Cette perception a méme été long-
temps appuyée par les autorités, le Conseil fédéral écrivant
en 1999: "[Une] substitution obligatoire peut affecter ou
méme faire échouer une thérapie médicamenteuse spécia-
lement adaptée a un patient. L'obligation de substitution

28 Selon Mepha Pharma, la part des génériques serait de 20%
en Allemagne et de 35% en Finlande.

29 Aux Etats-Unis, la part de marché des génériques reste assez
faible (environ 12% des médicaments sur prescription), mais
une prescription sur deux est dispensée sous laforme d'un
générique. La différence sexplique par le prix particuliere-
ment é evé des médicaments encore protégés par brevet. Cf.
Generic Pharmaceutical Association (GPhA), Statistiques.

30 LeConseil fédéral amentionné que sur les 10 médicaments
les plus vendus en Suisse, trois— le no 2 Selipran/Lipostat/
Pravachol (choléstéral), le no 3 Norvasc (hypertension) et le
no 7 Zocor/Simvastatine (choléstérol) — ont un générique.
Documentation relative al'exposé du Conselller fédéral Pas-
cAL CoucHEPIN sur la politique de la santé (22 octobre 2005).
Au sujet du Norvasc, voir encore |'intéressant article du Cen-
tre scientifique de la Soci été suisse des pharmaciens (SSPh),
Des réponses au-dela des questions de sels et de gros sous,
Journal suisse de pharmacie 12/2005, 463—464.

31 Lorsque le médicament appartient aux catégories de vente
sans prescription (catégories C et D), le choix est en principe
exercé par le pharmacien, et non par le patient. Contrairement
aux Etats-Unis, ces médicaments ne sont pas en acces libre
en rayons des pharmacies. Par conségquent, |e consommateur
ne peut pas comparer directement leurs prix. Aux Etats-Unis,
le consommateur se trouve seul face a un rayonnage entier
de préparations originales et de génériques et les différences
de prix non seulement lui sautent aux yeux, mais font I'objet
d'une publicité ciblée.

32 Notamment a ce sujet, voir I'amusant article de R.M. JoLi-
DON, La fausse guerre des génériques DCI comme outils de
DCA, Médecine & Hygiéne no 46 (21.12.2005).

33 Remarques de MAx BRENTANO et de MARCEL MESNIL de la
SSPh, Les pharmaciens suisses sengagent dans |'optimisation
des dépenses de santé.

34 Cette renonciation conventionnelle de |'assuré (arecevoir les
préparations originales lorsqu'il existe un générique) avait
été jugée conforme alaLAMal par une décision sur recours
du Conseil fédéral. Décision du 7 décembre 1998 (KV 62)
publié au RAMA 1/1999, 43 et suivantes.

35 Selon un sondage commandé par le principal fabricant suisse
de génériques, le taux d'acceptation des génériques est en
nette progression: il est passé de 70% en 2000 & 85% en 2005.
IHA-GfM, Mepha Generika-Umfrage 2004. Cependant, il
reste encore 10% de la population qui pense que le générique
est moins sOr et moins efficace que la préparation originale.
Cf. Mepha Pharma, Conférence de presse mentionnée ala
note 26.
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empécherait de tenir compte de la situation psychol ogique
et émotionnelle des patients (insécurité liée ala nécessité
de modifier ses habitudes de prise des médicaments, remise
en cause de latolérance au médicament existant jusque |3,
insécurité en matiere d'effets secondaires)”.* Aing, pendant
de nombreuses années, le message diffusé par ces parties
a été que le générique n'était pas un parfait substitut®’. Peu
importe qu'aucune preuve scientifique ou sociologique n'ait
sous-tendu ce message. Finalement, méme I'industrie phar-
maceutique a cessé de professer pareille opinion. Les prin-
cipales étapes de cette évolution des mentalités sont retra-
cées ci-dessous.

4. Actel: L'initiative Denner " pour des
meédicaments a moindre prix"

En février 1998, I'initiative Denner récoltait suffisamment
de signatures pour devoir étre soumise au peuple. Son but
était de faire diminuer les dépenses de santé — en 2005 plus
de CHF 53 milliards, soit plus de 11% du PIB* —, notam-
ment en limitant le remboursement par |'assurance-maladie
obligatoire aux meédicaments les moins chers. Elle prévoyait
premiérement que lorsqu'il existe un générique, seul celui-
Ci peut étre remboursé par les caisses-maladie®. Deuxieme-
ment, l'initiative Denner entendait libéraliser complétement
les importations de médicaments en provenance des pays
limitrophes par le biais d'une reconnaissance unilatérale de
I'AMM délivrée par les autorités de ces pays.

Le Consell fédéral, suivi par pratiqguement |'ensemble de
la classe politique, sopposa al'initiative Denner au motif
que les moyens qu'elle mettait en oauvre pour atteindre un
objectif — certes louable — étaient excessifs®. L'initiative
était critiquée comme introduisant une médecine a deux
vitesses: les personnes fortunées allaient payer de leur
poche la préparation originale chére, tandis que les autres
devront se contenter du médicament générique meilleur
marché. Elle était qualifiée de peu commode pour les mé-
decins qui "se verraient dans I'obligation de prescrire, sur
labase d'une liste de prix qui changerait d'ailleurs constam-
ment, des médicaments qu'ils connaitraient mal en raison
de I'étendue de I'offre."* En outre, l'initiative portait pré-
tendument "une atteinte grave a laliberté de thérapie des
médecins et leur responsabilité thérapeutique'*, influencant
négativement la relation médecin-patient®. Elle aurait lancé
un signal hostile alarecherche scientifique suisse®. Enfin,
par un raisonnement pour le moins alambiqué, le Conseil
fédéral affirmait que I'initiative serait potentiellement con-
traire au droit international des marques®.

Pour le Conseil fédéral et le Parlement, |a proposition
d'importations paralléles était pavée d'embdches, tant sur
le plan juridique que sur celui des risques de santé. Ce

36 Message du Conseil fédéral du 12 mai 1999 relatif al'initia-
tive Denner, FF 1999 p. 6827. Cet argument entretient insi-
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dieusement la confusion entre les arguments liés ala sécurité
et I'efficacité des génériques et les arguments purement psy-
chologiques frisant I'irrationnel. En effet, le Conseil fédéral
suggere qu'il existe une "insécurité en matiére d'effets secon-
daires" lors de la prise de génériques. Si cet argument est
compris littéralement, il implique que le générique n'est pas
réellement équivalent ala préparation originale, puisqu'il
peut causer des effets secondaires différents. Or, ade rares
exceptions prés, le médicament générique est supposeé avoir
objectivement le méme profil d'effets secondaires. Si cet argu-
ment est entendu plus largement, il signifie que |'appréhen-
sion du patient mérite d'étre prise en compte, mémesi elle
n'est pas scientifiqguement justifiée et méme si elle aboutit &
une hausse des co(ts.

L 'administration pouvait donc conclure: Le Conseil fédéral
a"toujours affirmeé son opposition al'obligation de substitu-
tion". Rapport explicatif sur larévision partielle delaLAMal
relatif au "Managed care”, 9.

En 2003, la part des médicaments dans |es dépenses totales
de santé représentait environ 11%, soit environ CHF 5 mil-
liards sur un total de 50 milliards en 2003. En revanche, dans
I'assurance obligatoire de base (OAS), les médicaments et
leur frais de dispense représentent environ 25% des co(ts
remboursés (4,88 milliards sur 19,2 milliards en 2004, y com-
pris les médicaments remis dans les hdpitaux). La consom-
mation moyenne de médicaments par habitants en 2003 était
de plus de 700 francs. Cf. OFS, Co(ts du systéme de santé
et démographie (octobre 2005), 22; Colts et financement du
systeme de santé en 2003 (2005). En 2004, le marché suisse
des médicaments (consommation suisse) sest élevé a plus
de 4 milliards (prix de fabrique), marquant une croissance
de 4.5% par rapport a 2003.

Selon la proposition d'article 34%alinéa 3 de la Constitution:
"Si les caisses-mal adie sont tenues de prendre en charge les
préparations originales et les médicaments génériques, les
patients se verront remettre e médicament ayant le prix le
plus avantageux, tel qu'il ressort de laliste publiée chaque
année par |es assureurs-mal adie reconnus par la Confédéra-
tion". Certains milieux, dont Economiesuisse, y ont lu—a
tort — une obligation de substituer ala préparation originale
tout autre médicament moins cher soignant la maladie en
cause, qu'il soit ou non générique (ce qu'on appelle la sub-
stitution thérapeutique). Cf. Economiesuisse, Politique de la
santé: nouvelle votation en vue (8 janvier 2001).

Cf. par ex. Message susmentionné du 12 mai 1999 relatif a
I'initiative Denner, FF 1999 p. 6828.

Avisdu Conseil fédéral sur I'initiative Denner.

Message du 12 mai 1999, FF 1999 p. 6814.

Message, alap. 6825.

Le Conseil fédéral afait valoir cet argument surtout pour le
volet "reconnaissance unilatérale desAMM étrangeres/impor-
tations".

Lalogique de I'argument basé sur I'art.20 de I'Accord TRIPS
est tellement bancale qu'elle préte a sourire: "L'obligation
de remettre un médicament générique pourra dés lors avoir
comme effets: (1) defaire oublier ou ignorer le produit origi-
nal, (2) dempécher de facto letitulaire de lamarque du pro-
duit original d'utiliser sa marque dans les transactions com-
merciales (il n'y aplus dintérét pour letitulaire a utiliser sa
marque s on dissuade |le malade d'acheter son produit) et (3)
de I'exclure de facto du marché. Si I'initiative est acceptée,
on aurait des "prescriptions spéciaes qui 'entraveraient' I'usage
de lamarque du produit original". Message, 6835.
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deuxiéme volet de l'initiative Denner sera toutefois laissé
de coté, car il mériterait alui seul un article®.

Sensible atous ces arguments, le peuple argjetéle 4 mars
2001 I'initiative Denner a plus de 69%; pas un seul canton
n'y a été favorable.

5. Actell: ledroit de substitution
générigue des pharmaciens selon
laLAMal

Entre-temps, le contre-projet indirect du Conseil fédéral a
I'initiative Denner est entré en vigueur. Avec effet au 1¢ jan-
vier 2001, laLAMal est révisée pour donner aux pharma-
ciens le droit de substituer des médicaments génériques
aux préparations originales”. L'article 52a LAMal introduit
toutefois plusieurs cautéles. Tout d'abord, il ne sagit que
d'une option pour le pharmacien, qui n'est jamais obligé de
proposer un substitut générique, sans avoir ajustifier sadé-
cision. Des sondages lai ssent penser que la substitution est
loin d'étre systématiquement proposée au client®. Ensuite,
le médecin peut, sans avoir afaire état de motifs particuliers,
exclure toute substitution, en précisant sur |'ordonnance
gue la préparation originale doit étre délivrée®. Surtout, le
pharmacien doit informer le médecin prescripteur de la
substitution, implicitement afin de lui donner la possibilité
de sy opposer®. Enfin, ce que ladisposition ne dit pas mais
ce qui prévaut en pratique, le patient peut lui auss sopposer
ala substitution proposée par le pharmacien®.

Parallélement, le systéme de rétribution des pharmaciens
est modifié, afin notamment d'encourager cette substitution
générique. Avant le 1= juillet 2001, les pharmacienstiraient
I'essentiel de leur revenu d'une marge proportionnelle au
prix des médicaments. L es médicaments génériques étant
moins chers que les préparations originales, la substitution
générique entrainait une perte de revenu pour le pharma-
cien, qui de plus n'était pas spécia ement rémunéré pour le
travail supplémentaire qu'elle impliquait. Le nouveau sys-
téme, abrégé RBP (rémunération basée sur les prestations),
est institué avec six mois de retard sur |'entrée en vigueur
de l'article 52a LAMal®. |l ne sapplique qu'aux médica-
ments de laliste des spécialités a charge des caisses-mala-
die.

La RBP supprime — en partie seulement — les marges
proportionnelles®. Elle institue des taxes forfaitaires: le
fameux forfait "patient” fixé aujourd'hui & CHF 9.20 par
trimestre et par pharmacie et leforfait "pharmacien” a CHF
4,30 par ligne d'ordonnance™. Sagissant de la substitution
générique opérée par le pharmacien, elle est rémunérée
comme un acte a part®. Aujourd'hui, celui-ci touche des
caisses 40% de la différence de prix entre la préparation
originale et le médicament générique, la caisse-maladie
conservant le 60%6*. Cette part de 40% est toutefois plafon-
née a CHF 21.60. En principe, seule la premiére substitu-
tion est rémunérée”. Le tableau en annexe donne un exem-
ple de calcul.
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11 apparait que la classe politique est aujourd'hui préte aune
volte-face, le concept des importations paralléles étant désor-
mais alamode. Depuis 2000, plusieurs motions et rapports
ont traités de ce probléme. Méme si le Conseil fédéral sy
refuse toujours, de nombreux parlementaires y voient une
solution ala spirale haussiéere des prix des médicaments.
Modification du 24 mars 2000 de la Loi fédérale sur |'assu-
rance-maladie (LAMal), FF 2000 p. 2305 et suivantes; Mes-
sage du Consell fédéral du 21 septembre 1998 concernant la
révision partielledelaLAMal, FF 1999 p. 727 et suivantes.
Selon ce Message, I'adjonction d'un nouvel article 52aLLAMal
entérinait un état de fait établi en 1997 suite aun accord pré-
existant entre la Fédération des médecins suisses (FMH) et
la Société suisse de pharmacie (SSP). Id. p. 765.
Voir derniérement les sondages effectués par I'émission "A
Bon Entendeur”, diffusée le 7 février 2006.
En revanche, I'OFAS avait jugé que |'exclusion de la substitu-
tion par le médecin doit étre explicite et ne peut seffectuer
par le biais d'une formule pré-imprimée comme en proposait
alors Novartis.
Selon un sondage de 2004 rapporté par IM S, 48% des méde-
cins sondés acceptent |e principe de la substitution générique
par le pharmacien, alors que 50% soit y sont fondamental e-
ment opposés (25%) soit ne |'acceptent que dans certains cas
(25%). Le Marché pharmaceutique suisse en 2004, Docu-
mentation IMS (février 2005).
Comme I'écrit la SSPh: "Les pharmaciens ont cependant
auss certaines réticences. Ils proposent donc uniquement un
générique aux patients que ne leur semblent pas hostiles a
cette idée. L'objectif n'est surtout pas de faire fuir lesclients'.
Dosis no 36 (septembre 2005), 6.
Au sujet de lalevée de la"punition économique’, voir lesre-
marques précitées de MAx BRENTANO et MARCEL MESNIL.
Les marges sur le prix n'ont cependant pas compl etement
disparues, contrairement a ce que sous-entendent certains. A
titre de prestations de distribution, les pharmaciens continuent
apercevoir:
— une marge relative au prix (dite aussi marge de capital) de
8% a 15% du prix du médicament;
— une marge par emballage (dite aussi forfait |ogistique)
alant de CHF 4.— a CHF 60.—, en fonction du prix du médi-
cament.
Cf. Instructions de I'OFSP mentionnées ala note 18, point 32.
Une partie de cette marge (2.7% du prix public), qualifiée
de "montant de stabilisation des codits", est rétrocédée par
les pharmaciens a santésuisse, le but de cette restitution étant
de maintenir la neutralité financiére du systéme de RBP.
Cf. article 25 adlinéa 2 lettreh LAMal. Article 1.1.a) et b) et
articles 2 et 3 deI'annexe 1 (Structure tarifaire) ala Conven-
tion tarifaire entre la SSPh et santésuisse entrée en vigueur
le 1= janvier 2005. Il sagit 1a de la version la plus récente,
remplacant celle du 30 janvier 2001.
Articledaal. 1, lettre c de I'Ordonnance du Département
fédéral de l'intérieur sur les prestations dans |'assurance obli-
gatoire des soins en cas de maladie (OPAYS); disposition ent-
rée en vigueur le 1% janvier 2001. La substitution donne lieu
arémunération méme s le patient la demande spontanément
au pharmacien.
Cf. articled4aal.l lettrec OPAS et article 1.1.e) et 7. del'an-
nexe 1 mentionnée alanote 54. Voir pour un exemple le tab-
leau en annexe et celui fourni par santésuisse sur son site.
Article 7.6 de I'annexe 1 susmentionnée.
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6. Actelll: un systemede
rembour sement a deux niveaux

6.1. Un remboursement différencié

En novembre 2005, le Département fédéral intérieur a
annonceé un changement de régime majeur par le biais d'une
révision de I'OAMal* et de I'OPAS™®. Sans amender |la

LAMaA®, le nouvel article 38a OPAS prévoit — désjanvier

2006°* — un régime différencié de quote-part a charge de

I'assuré? lorsgu'il existe un générique de la préparation ori-

ginae. Ainsi:

— si le générique est 20% moins cher que la préparation
originale correspondante et que le médecin n'a pas ex-
pressément exigé laremise de la préparation originale,
laquote-part de l'assuré est de 10% du prix du générique
sil recoit celui-ci, mais de 20% du prix de la préparation
originale sil regoit cette derniere;

— acontrario, |'assuré paie 10% du prix de la préparation
originale qu'il regoit lorsque la différence de prix entre
les deux médicaments est inférieur a 20%* ou lorsque
le médecin aexigé laremise de la préparation original €.

En toute hypothése, le montant maximal des quotes-parts
payées par I'assuré sur |'année est de CHF 700.—. Letableau
en annexe fournit uneillustration des modalités de calcul.

Ce systéme est concu pour inciter |'assuré afaire des
économies tant a son profit qu'a celui de I'ensemble des
caisses-maladie et de la population. L'assuré atout intérét
aserenseigner sur le prix des génériques et aexiger le
meilleur marché, puisqu'il paiera alors moins, tant en ter-
mes relatifs (pourcentage de 10% plutot que de 20%) qu'en
terme absolu (un prix inférieur des génériques comparé a
celui des originaux).

L e potentiel d'économies n'atoutefois pas été estimé”.
Pour sa part, la SSPh relevait qu'en 2001, "la part du chiffre
d'affaires des médicaments a charge de |'assurance obliga-
toire de soins non substitués par des génériques, mais qui
pourraient |'étre, est de |'ordre de 500 millions de francs.
Ladifférence de prix entre le médicament orignal et le gé-
nérique étant de 20% en moyenne, le potentiel d'économies
se situe aux environs de 100 millions de francs [pan an]"®.
Une estimation plus récente de I'assureur CSS porte ce chif-
fre 2200 millions par an. Mepha Pharma, le principal ven-
deur de génériques en Suisse, évalue le potentiel supplé-
mentaire d'économie a environ 350 millions®.

Pour louable qu'il soit, ce nouveau systéme n'est pas sans
défaut.

Premiérement, laresponsabilité de demander et d'obte-
nir le générique meilleur marché repose en fin de compte
sur |'assuré, rarement la personne la mieux placée pour ce

58 Article 105 a.1°* OAMal, entré en vigueur le 1* janvier 2006.
Voir aussi |e rapport explicatif de I'OFSP du 16 décembre
2005, alap. 4.
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Communiqué de presse de I'OFSP du 9 novembre 2005, Codts
de lasanté: 86 millions de francs d'économie; Communiqué
de presse de I'OFSP du 13 décembre 2005, Assurance-mal a-
die: quote-part différenciée pour les médicaments a partir du
1= janvier 2006.

Cf. p. 3 du rapport explicatif accompagnant le projet de modi-
ficationsde 'OAMal cité sous note 1. L'article 64 a.1 LAMad
autorise lafixation de quotes-parts plus é evées pour certaines
prestations.

Modification de 'OPAS du 12 décembre 2005, RO 2006
p. 26. Selon la disposition transitoire, les caisses sont tenues
d'appliquer le nouveau systéme le 1= avril 2006 au plustard.
Pour sa part, lamodification de I'OPAS entre en vigueur des
le 1= janvier 2006.

La quote-part restant a charge de I'assuré est prévue par les
art. 64 LAMal et 103 OAMal.

Par exemple, si |e médicament générique colte CHF 20.— et
I'original CHF 26.—, la différence de prix est supérieure a
20%. Par conséquent, le patient qui "choisit" I'original paiera
une quote-part de CHF 5,20, pour autant bien sir que son
meédecin n'ait pas prescrit expressement l'original. Sil avait
"choisi" le générique, il aurait payé une quote-part de CHF
2—. Ladifférence est de CHF 3,20.

Cette situation ne devrait pas survenir souvent. Selon les
changements annoncés en septembre 2005 et devant entrer
en vigueur le 1* mai 2006, le générique devraen tous les cas
étre 30% moins cher que la préparation originale équivalente
au moment de son admission dansla LS (futur article 65
a. 6°*0OAMal). Si par lasuitele prix du médicament original
bai sse, notamment dans les deux ans suivant I'expiration de
son brevet, le prix du médicament générique doit également
baisser afin d'étre au moins 15% inférieur (futur article 65¢
al. 30AMa).

Par exemple, si e médicament générique colte CHF 20.— et
I'origina CHF 24.—, ladifférence de prix est inférieure a 20%.
Dans ce cas, le patient qui "choisit" I'original ne paieraqu'une
quote-part de CHF 2,40. S'il avait "choisi" le générique, il
aurait payé une quote-part de CHF 2.—. Ladifférence est de
40 centimes.

Article64 al. 2 litt.b LAMal et 103 a. 2 OAMal. Voir toute-
foisles précisions de calcul du rapport explicatif de |'OFSP
du 16 décembre 2005, alap. 7.

Dans son rapport explicatif sur le Managed Care du 12 mai
2005 (p. 9-10), le Conseil fédéral concluait: "Méme si tous
|es médicaments tombés dans le domaine public étaient (en
théorie) totalement remplacés par des génériques, le potentiel
d'économie serait faible. En effet, on sait que les anciens
médicaments bon marché, encore conformes aux connais-
sances actuelles, sont en permanence remplacés par des nou-
veaux, meilleurs mais généralement plus chers'. Visiblement,
le Conseil fédéral a aujourd'hui changé d'avis pour consi-
dérer que le potentiel d'économies vaut tout de méme la
peine.

MARCEL MEsNIL, La RBP va-t-elle juguler |a hausse des
co(its?, Sécurité sociale CHSS 6/2001 p. 320.

Mepha Pharma, Une quote-part plus basse, Qu'est-ce que
celasignifie (15 janvier 2005); communiqué de presse du
7 février 2006, Plus de 280 millions d'économie grace aux
génériques; conférence de presse du 7 février 2006, 39. Voir
aussi santésuisse, conférence de presse du 19 septembre
2005, par MARC-ANDRE GIGER: L'évolution des colts et ses
conséguences, 5.
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faire™. En effet, si le médecin a prescrit une préparation
originae et si le pharmacien n'a pas spontanément proposé
|a substitution générique — ce qui semble encore souvent
le cas aujourd'hui —, c'est al'assuré de prendre l'initiative,
en interrogeant son pharmacien et, le cas échéant, en se
rendant ala pharmacie qui détient en stock le générique
20% moins cher. Le pharmacien ne subit aucune sanction
financiére sil ne prend pasI'initiative de proposer la substi-
tution générique (la section 6.2. ci-dessous examine dans
quelle mesure le médecin Sexpose a une sanction sil sab-
stient d'informer son patient des génériques existants).

Deuxiémement, le nouveau systéme n'introduit une quote-
part différenciée que si la différence de prix entre généri-
ques et originaux est d'au moins 20%. On se demande bien
pourguoi. Une économie de 15% ne vaut-elle pas la peine?
En bonnelogique, si I'on veut convaincre la population de
|'éguivalence des génériques et de I'importance de réduire
les colts de la santé, le systéme devrait sappliquer dés qu'il
existe un générique moins cher, quelle que soit la différence
de prix. D'ailleurs, laversion du 9 novembre 2005 de |'ar-
ticle 38a OPAS, publiée au Recuell Officiel, n'exigeait pas
cette différence de 20%™. C'est par une (re)révision de cette
disposition, déjale 12 décembre 2005, qu'elle a été intro-
duite™!

Troisiémement, |e nouveau systéme maintient la possi-
bilité pour les médecins de sopposer alaremise de généri-
ques. Le rapport de I'OFSP du 16 décembre 2005 indique
que ce n'est que sur demande de la caisse-maladie que le
médecin doit justifier son choix en faveur de la préparation
originale’. Hormis pour certaines maladies chroniques gra-
ves et difficiles atraiter (par exemple en raison d'une tolé-
rance limitée du produit, d'un dosage progressif a effectuer,
ou d'une marge thérapeutique étroite™), il n'est guére de
situations ol la substitution d'un générique pose rédlement
un probléme médical. Il est dés lors raisonnable d'exiger
du médecin gqu'il explique son choix en faveur de la seule
préparation originale, ne serait-ce que par renvoi a des caté-
gories de diagnostics particuliers®.

Quatriemement, e systéme de quote-part différenciée
continue aimposer aux caisses-maladie — et donc alacol-
lectivité — une partie du surcolt que représente le médica-
ment original. Le "choix" de l'assuré en faveur de la prépa
ration originale continue d'étre en partie mutualisé. Ainsi,
dans I'hypothése d'un médicament original qui colte CHF
130.— et qui est concurrencé par un générique codtant CHF
100.—, le systéme d'assurance social e subventionne a hau-
teur de CHF 14.— le co(t additionnel de la préparation ori-
ginale, soit presgue autant que la contribution supplémen-
taire demandée al'assuré (CHF 16.-).

Finalement, on noteraqu'il est prévu de transformer cette
augmentation de la quote-part payée par |es assurés pour
les préparations originales en une diminution de la quote-
part relative aux génériques, puisque, dans le cadre de la
prochainerévision delaLAMal, le Conseil fédéral a pro-
posé au Parlement de faire passer la quote-part de base de
10% a20%" et de diminuer celle spécifique aux genériques
a10%. Financiérement, cela change peu, mais psycholo-
giquement cela 6te le coté punitif du choix en faveur dela

préparation originae. Bien entendu, rien n'exclut une maodi-
fication ultérieure de la quote-part (30%7?) afférente aux
préparations original es substituables mais non-substituées.

6.2. L'obligation d'informer du médecin

Lenouvel article 38a OPAS introduit un alinéa 3 selon le-
quel le médecin doit informer son patient lorsqu'un généri-
que est disponible. Cette obligation semble aler au-dela
du cadre del'ainéa 1, puisque, apparemment, elle Sappli-
que méme lorsgue la différence de prix entre la préparation
originale et le médicament générique n'atteint pas le seuil
de 20%.

Cette disposition est de nature a altérer de maniére sen-
sible la pratique jusgu'a présent suivie par les médecins.
Ainsi qu'écrit plus haut, les médecins n'abordaient guére
avec leurs patients le théme de I'économie possible grace
aux alternatives génériques. Bien sirr, d'un strict point de
vue juridique, le médecin, en tant que mandataire du patient,
avait déjal'obligation, en vertu de l'article 319 CO, de four-
nir lameilleure prestation au meilleur cot. Un médecin
qui aurait prescrit un médicament original alors qu'objec-
tivement le générique aurait parfaitement convenu aurait
violé cette obligation, sauf sil avait recueilli I'accord préaa-
ble de son mandant. Dans le méme sens, la jurisprudence
a dégagé une obligation assez large du médecin d'informer
son mandant des co(ts d'une intervention”. Aussi, déja

70 L'expression utilisée par les autorités fédérales—"les patients
qui se feront prescrire des préparations originales' —illustre
bien leur parti pris: c'est le patient qui est al'origine— et donc
responsable — du choix du médecin en faveur du médicament
original cher. Cf. communiqué de presse de I'OFSP du 9 no-
vembre 2005. C'est un point de vue que beaucoup, y compris
selon toute vraisemblance |es médecins, ne partagent pas.

71 Modification du 9 novembre 2005 publiée au No 2 du Recuell
Officiel [RO], 23.

72 Modification du 12 décembre 2005 publiée au No 2 du RO,
21.

73 Rapport explicatif mentionné alanote 1, 7. Sur les formes
a respecter pour prescrire exclusivement un médicament
donné, voir ce méme rapport explicatif alap. 7 et FMH,
82(11) Bulletin des médecins suisses, 530 (2001).

74 Ces médicaments sont par exemple les anticonvulsifs, les
anticoagulants oraux, les antiarythmiques. Voir par ailleurs
laliste établie par PascaL BONNABRY dans sa présentation
powerpoint sur les médicaments génériques, mythes et rédlité,
du 8 novembre 2005, alap. 42. Voir également I'article publié
par I'American Heart Association: PETER R. KOwEY ET AL.,
Issuesin Bioequivalence and Generic Substitution of Antiar-
rhythmic Drugs.

75 Voir toutefois le commentaire de Bon A Savoir (nol) dejan-
vier 2006, 2.

76 Message du 26 mai 2004 du Conseil fédéral relatif alamo-
dification de laLAMal (participation aux co(ts), FF 2004
p. 4121.

77 ATF 11911 456.
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avant I'article 38a OPAS, on pouvait raisonnablement esti-
mer que le médecin était tenu d'expliquer a son patient les
incidences financiéres des alternatives thérapeutiques exis-
tantes.

Avec |'entrée en vigueur de cette nouvelle norme, la ques-
tion réellement intéressante est de savoir a quelle sanction
s'expose le médecin qui faillit a son obligation? Dans la
mesure ol |'information sur les génériques est explicitement
désignée comme une obligation du médecin vis-a-vis de
son patient, un défaut d'information constitue une violation
contractuelle. On peut considérer que le dommage causé
par cette violation correspond au colt supplémentaire mis
alacharge du patient. Evidemment, le lien de causalité est
brisé si le pharmacien propose la substitution générique et
que le patient larefuse. En revanche, qu'en est-il s le phar-
macien ne propose pas spontanément la substitution? Son
silence interrompt-il le lien de causalité? Laréponse est
sans doute négative.

En toute hypothése, quand bien méme les obstacles juri-
diques a une action en justice seraient levés, les obstacles
pratigues rendent pareille action fort improbable. Compte
tenu du montant du dommage — somme toute faible — causé
au patient, rare sera celui assez extravagant pour intenter
des démarches judiciaires contre son médecin et encourir
les frais correspondants.

D'ou la question suivante: les caisses-maladie peuvent-
elles demander laréparation de leur dommage propre’ lors-
que le médecin n'informe pas le patient de |'existence de
substituts génériques? Il va sans dire qu'un tel droit des
caisses renforcerait considérablement I'efficacité de I'obli-
gation faite aux médecins®. Toutefois, sur la base des prin-
cipes ordinaires de laresponsabilité, il parait difficile de
donner un droit d'action aux caisses fondé uniquement sur
la non-information du patient. En effet, on ignore en pareil
cass le patient aurait accepté la substitution s son médecin
I'avait proposée. Dés lors que le patient reste libre d'exiger
la préparation originale, moyennant un colt supplémentaire
asacharge, un lien de causalité suffisamment étroit entre
non-information et surco(t a charge de la caisse est exclu.

Existe-t-il d'autres voies de droit pour renforcer I'obliga
tion de l'article 38a OPAS?

L'article 56 LAMal n'est en I'occurrence pas applicable,
car il n'y a pas de prestations excessives ou inutiles fournies
par le médecin®. En effet, il est difficile de prétendre en I'état
que le caractére excessif de la prestation réside dans le fait
que la préparation est fournie sous laforme d'un médicament
origina plutét que d'un générique, vu que laréglementation
actuelle laisse le choix au patient, pour autant que celui-ci
accepte de payer un supplément.

On pourrait soutenir que le médecin qui n'a pas satisfait
ason obligation d'information n'a pas rendu compl&tement
le service pour lequdl il est rémunéré par la caisse-maladie.
Celle-ci pourrait ainsi refuser de lui verser le tarif corres-
pondant ala consultation de base. Conjointement, les ar-
ticles 59 LAMal et 10 de la Convention-cadre TARMED
pourraient trouver application®. Bien entendu, les difficul-
tés de preuve risquent de faire fréquemment obstacle ala
sanction.

Enfin, de lege ferenda, on pourrait songer a rémunérer
la substitution générique effectuée par |es médecins eux-
mémes, en la reconnaissant comme un acte spécifique du
TARMED®. Ainsi, le médecin qui convainc son patient de
recevoir un médicament générique pourrait facturer quel-
ques points TARMED®. A I'image de la substitution généri-
que par les pharmaciens, seule la premiére substitution par
le médecin serait rémunérée.

7. Recommandations

Dans la grande majorité des cas, un générique est — d'un
point de vue scientifique — un parfait substitut pour le médi-
cament original. Dans ces conditions, il peut difficilement
étre question de médecine a deux vitesses.

La préoccupation concernant la hausse des co(ts de la
santé a charge des pouvoirs publics et des assurés justifie
que le remboursement des génériques soit favorisé. Le nou-
veau systeme de quotes-parts différenciées crée une véri-
table motivation pour I'usage des génériques par les con-
sommateurs. D'autres mesures pourraient renforcer cette
incitation.

Tout d'abord, les caisses-maladie ont un réle central a
jouer pour promouvoir les génériques. Les autorités dev-
raient lesy encourager. A cet égard, on signalera avec per-
plexité l'initiative a contre-sens de Swissmedic, qui s'est
opposé aladémarche d'une caisse suggérant a ses assurés
de porter leur choix sur laversion générique d'une prépara-

78 Ledommage propre de la caisse est la différence entre le
80% du prix du médicament original restant a sa charge et
le 90% du prix du générique disponible. La caisse-maladie
ne peut pas demander réparation du dommage (la différence
entre le 20% du médicament original et le 10% du médica-
ment générique) qui, de par laloi, reste ala charge de I'assuré,
amoins que ce dernier ne lui cede sa créance contre le méde-
cin. On reléveratoutefois que dans e domaine des prestations
excessives de |'article 56 LAMal, lajurisprudence (critiquée
par ladoctrine) semble admettre a certaines conditions |'ac-
tion de la caisse pour un dommage susceptible de rester a
charge de I'assuré.

79 Desurcroit, le Tribunal fédéral des assurances adéjaadmis,
dans un cas distinct, mais néanmoins présentant des similitu-
des, que plusieurs caisses-mal adie sassocient en une demande
globale dirigée contre un seul médecin. Cf. arrét du 9 juillet
2001, ATF 127V 281, K 139/00, considérant 5.d).

80 Cettedisposition est applicable lorsque le médecin ordonne
des actes, respectivement prescrit des médicaments, inutiles
ou excessifs. Cf. notamment I'ATF 130V 377 du 18 mai 2004.

81 Caet article 10 sanctionne notamment les " prestations factu-
réesatort” et celles "indiment encaissées’.

82 Actuellement, |a prescription de médicaments est englobée
dans la consultation de base (position 00.0010) valant 8.19
points. Cf. logiciel TARMED.

83 Cette proposition avait été faite par Mepha Pharma. Cf. GENE-
vIEVE ComBY, Les génériques ont le vent en poupe, sur www.
medico-social.ch.
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tion originale, les deux médicaments étant nommément
désignés. Swissmedic avait alors jugé que la caisse avait
violé larégle interdisant toute publicité auprées de public
pour un médicament vendu sur prescription. Cette position,
sans doute conforme a une interprétation littérale de I'or-
donnance sur la publicité pour les médicaments (OPMéd),
conduit néanmoins aun résultat absurde. Les caisses-mala
die devraient avoir toute latitude pour promouvoir aupres
de leurs assurés I'usage de certains médicaments si elles
estiment que celui-ci rend possible des économies ou un
meilleur traitement. La publicité en faveur des génériques
est un excellent moyen pour lutter contre les a priori néga-
tifs envers cette classe de produits. Cette publicité devrait
pouvoir sadresser tant aux patients qu'aux médecins. Une
modification de I'OPMéd ou une directive interprétative de
Swissmedic en ce sens devrait étre envisagée pour la per-
mettre. Au besoin, Swissmedic pourrait encadrer cette pub-
licité afin de sassurer qu'elle atteint son but.

Lesinitiatives suivantesiraient plusloin.

Rien n'empéche d'envisager un systéme ou le rembourse-
ment par I'assurance sociale serait plafonné au prix du géné-
rique le moins cher, I'assuré payant la différence de sa poche
deés qu'il opte pour un médicament plus cher. La Surveil-
lance des prix et santésuisse se sont déclarés en faveur d'un
tel systeme®. Dans la méme optique, on pourrait imaginer
un systéme ou |'assurance de base couvrirait les seuls généri-
ques, les assurés étant libres de souscrire une assurance com-
plémentaire pour obtenir les originaux correspondants®.

Une autre initiative propose de faciliter ladélivrance de
|'autorisation de mise de marché aux génériques en recon-
naissant automatiquement les autorisations délivrées par
|'autorité européenne ou américaine®. Cette proposition n'a
pas trouvé gréce aux yeux du Conseil fédéral, pour des sou-
cis de sécurité —amon avis largement exagérés”.

Unetroisémeinitiative viserait a encourager la substitu-
tion thérapeutique, dans le cadre de laquelle le médicament
meilleur marché (généralement un générique) appartenant
a une classe thérapeutique donnée est prescrit en priorité
aux différents médicaments plus chers de cette méme classe.
Par exemple, sur le marché des statines, le médecin serait
incité a prescrire le principe actif existant sous forme géné-
rique (par ex. simvastatin) plutét que les autres principes
actifs encore sous protection du brevet (par ex. atorvastatin).

Finalement, certains suggerent d'amener les médecins a
prescrire, non pas une marque donnée, mais uniquement
un dosage et un principe actif défini par sa dénomination
internationale commune. Ensuite, le pharmacien choisirait
le médicament le plus approprié (le plus souvent le généri-
que le meilleur marché) contenant ledit dosage du principe
actif®, Inutile de préciser qu'une telle proposition ne recueille
pas |'unanimité. Aujourd'hui...

84 Surveillance des prix; 20 propositions, mentionné alanote 9,
point A.11; santésuisse, Prise de position concernant larévi-
sion de laLAMal, Remarques de santésuisse par rapport a
différentes dispositions proposées (2004). Cette prise de posi-
tion contient toute une série de propositions assez révol ution-
naires et hostiles al'industrie pharmaceutique.

85 |l vasansdire que I'assurance de base continuerait a couvrir
les préparations originales pour lesquelles il n'existe pas de
générique ou pour lesquelles le médecin justifierait d'une
nécessité thérapeutique.

86 Interpellation de HERMANN BURGI (04.3096) débattue le 3 juin
2004. Surveillance des prix, 20 propositions, cité alanote 9,
au point B.7.

87 Réponse du Conseiller fédéral CoucHerIN al'interpellation
susmentionnée.

88 Motion 97.3309 de Remo Gysin du 18 juin 1997. En Angle-
terre, "71% of all NHS prescriptions are written generically,
and 52% are dispensed generically". British Generic Manu-
facturers Association, Issues: generic substitution.

Um die Medikamenten-Kosten der Krankenversicherungen zu
senken, hat der Bundesrat ein System differenzierter Kosten-
beteiligung (Selbstbehalt) fur die Falle eingefihrt, in denen
Medikamente durch Generika ersetzt werden kénnen. Mit der
Revision der einschlagigen Verordnung soll der Versicherte
dazu angehalten werden, Generika zu wahlen, indem er —wenn
er es nicht tut -— einen héheren eigenen Kostenanteil zu zahlen
hat. Angesichts der stets steigenden Gesundheitskosten bedeutet
dies einen weitern Schritt in die richtige Richtung. Die Revision
weist dennoch mehrere Mangel auf. Insbesondere setzt sie
voraus, dass Arzt und Apotheker den Patienten wirklich beraten.
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L e tableau ci-dessous prend I'hypothése d'un médicament
X et calculele gain que dérive le pharmacien d'une substi-
tution générique. Le calcul est fait séparément pour le plus
petit et le plus gros emballage. En principe, la substitution
doit sexercer sur le plus petit emballage afin de sassurer

gue le médicament convient au patient.

Ce tableau ne tient pas compte du montant de la fran-

chise choisie par |'assuré.

M édicament X M édicament original M édicament générique
emballage de emballage de emballage de emballage de
100 comprimés | 10 comprimés 100 comprimés | 10 comprimés

Prix fabrique (LS) (hors TVA)® 194,96 20,68 92,93 12,99

— Marge relative au prix (hors TVA) 29,24 31 13,94 1,95

— Marge par emballage (hors TVA) 16.— 16.— 16.— 12.—

— TVA sur les montants ci-dessus (2.4%)* | 5,75 0,95 2,95 0,65

Prix public (LS) (TVA incluse)* 245,95 40,75 125,80 27,60

— Forfait pharmacien (TVA incluse) 4,30 4,30 4,30 4,30

— Forfait patient (TVA incluse) 9,20 9,20 9,20 9,20
Total facturé au patient (TVA incluse) 259,45 54,25 139,30 41,10

— Marge restituée par |e pharmacien aux 6.64 1,46 3,40 1,11
caisses-maladie sur le prix public (2.7%)

Montant revenant au phar macien 59,83 33,05 44,16 27,78

sans substitution (TVA incluse)

— Différence entre le prix générique ] 120,15 de moins | 13,15 de moins
et original (TVA incluse)

— Différence en pourcentage Ol 49% moins cher | 32% moins cher

Montant revenant au pharmacien au titre O Le plafond de 5,26

de la substitution (TVA incluse) 21,60

Montant revenant au phar macien Comparer avec | Comparer avec | 65,76 32,54

avec substitution (TVA incluse) 59,83 33,05

Quote-part a charge du patient (horsraison |49,20 8,15 12,60 2,75

médicale de prescrire I'original) (arrondi)

Economie réalisée par le patient avec 36,60 5,40

le générique (arrondi)

Part a charge de la caisse-maladie

(prescrit tel quel, sans substitution) 203,61 44,64 123,32 37,23

Part a charge de la caisse-maladie ] 144,92 42,49

avec substitution pour le générique

89 Le prix fabrique d'un médicament a charge de I'assurance-
maladie obligatoire figure toujours sur la Liste des Spéciali-

tés.

90 Vair lancticen. 12 de I'Administration fédérale des contribu-
tions sur les médicaments.
91 Lalistedes Spéciditésindique également le prix public pour
chaque médicament qui y est admis.




