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Prise de position concernant la modification de l'ordonnance sur l'assurance-
maladie (OAMal) et de l'ordonnance sur les prestations de soins (OPAS) : 2e vo-
let de mesures visant à maîtriser les coûts - domaine des médicaments 

Mesdames, Messieurs 
 
Nous vous remercions de nous donner l’occasion de prendre position sur la modification des 
ordonnances visant à mettre en œuvre le 2e volet de mesures visant à maîtriser les coûts 
dans le domaine des médicaments.  
 
Médecine Universitaire Suisse (unimedsuisse) est l’association des cinq hôpitaux universi-
taires et facultés de médecine de Bâle, Berne, Genève, Lausanne et Zurich. La médecine 
universitaire constitue l’épine dorsale du système de santé suisse grâce à la combinaison de 
trois domaines, à savoir les soins, l’enseignement et la recherche. 
 
unimedsuisse s'exprime au nom de ses membres sur le présent projet d'ordonnance sur l’as-
surance-maladie (OAMal).  
 

unimedsuisse demande : 
• Ajustements à apporter lors de l'introduction des modèles de suivi des coûts: 

ces modèles compromettent l’accès des patientes et patients aux médicaments issus 
de thérapies innovantes et, par conséquent, la sécuritè de l’approvisionnement. La 
charge administrative supplémentaire importante qui résulte pour les hôpitaux universi-
taires des adaptations apportées aux modèles de suivi des coûts ainsi que d’autres 
ajustements et des modèles de prix, devrait faire l’objet d’une compensation adéquate 
pour les hôpitaux concernés.  

• Amélioration des conditions d'inscription des ATMP sur les listes de rembourse-
ment 

• Précisions sur l'efficacité des ATMP dans le cadre de l'examen d’EAE. 
• Prise en charge des médicaments dans des cas particuliers : l'interprétation res-

trictive de l'article 71 OAMal doit être adaptée de manière à permettre la prise en 
charge des médicaments innovatifs, afin que les patientes et patients puissent com-
mencer leur traitement sans être freinés par des obstacles administratifs. 

• Révision du mode de rémunération dès l'autorisation de mise sur le marché (à 
partir du jour 0). 

• Renforcement de l'expertise médicale au sein de la Commission fédérale des 
médicaments (CFM) par l'attribution de deux sièges aux hôpitaux. 
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Justification 

1. Contexte 
unimedsuisse tient particulièrement à permettre aux patients atteints de maladies complexes 
et potentiellement mortelles d’avoir accès aux médicaments de thérapies innovantes 
(ATMP). Pour les hôpitaux universitaires, qui se situent à l’interface entre les soins et la re-
cherche, il est donc important que les mesures de maîtrise des coûts n’empêchent pas les 
applications innovantes. Pour garantir cela, outre les soins médicaux, il faut également des 
règles claires concernant la prise en charge financière des ATMP en particulier et des médi-
caments en général. Certaines des modifications d’ordonnance proposées entraînent toute-
fois des répercussions négatives sur le financement des traitements par ATMP et créent des 
obstacles administratifs importants à leur utilisation.  
 
Pour ces raisons, unimedsuisse demande, dans cinq domaines de l’OAMal, la suppression 
ou la précision d’articles de l’ordonnance, comme décrit ci-après. 

2. Ajustement de l'introduction de modèles de suivi des coûts (art. 65bsepties; art. 
65bocties; art. 34cbis; art. 34cteret art. 34cquater OAMal) 

unimedsuisse s'oppose à l'introduction de modèles de suivi des coûts et les consi-
dère d'un œil extrêmement critique. Ces modèles mettent en péril l'accès des patientes et 
patients en Suisse aux traitements innovants et, par conséquent, la sécurité de l'approvision-
nement. Il convient de trouver un équilibre entre la réduction des coûts et la sécurité de l'ap-
provisionnement.  
La disponibilité des traitements innovants dans le système de santé suisse est déjà faible au-
jourd’hui. Les modèles de suivi des coûts ont un impact direct sur les prix nets suisses pour 
la clause de la nation la plus favorisée et affaiblissent l’attractivité de la Suisse pour les lan-
cements précoces de produits. Cela a pour conséquence que les produits n’arrivent que plus 
tard, voire plus du tout, sur le marché suisse et sont donc privés aux patients pour des traite-
ments vitaux.  
En conséquence, unimedsuisse demande à l’OFSP de faire preuve de retenue dans l’appli-
cation des modèles de suivi des coûts et rappelle que le législateur ne les prévoit qu’à titre 
facultatif. 
 
En outre, les adaptations proposées entraînent une charge administrative supplémentaire 
importante pour les hôpitaux universitaires et occasionnent des coûts supplémentaires 
pour les prestataires. Pour ces raisons, la charge administrative supplémentaire des hôpi-
taux universitaires devrait être réduite au minimum et compensée. 

3. Améliorer les critères d'inclusion des ATMP dans les listes de remboursement 

3.1 Définition de l’indication basée sur le chiffre d’affaires (art. 64a, al. 7 et 8 OAMal) 
unimedsuisse rejette la définition de l'indication basée sur le chiffre d'affaires. La dé-
termination des indications principales et secondaires sur la base du chiffre d'affaires n'est 
que partiellement appropriée, en particulier pour les médicaments destinés au traitement des 
maladies rares. Dans le cas des maladies rares, les indications sont souvent restreintes, hé-
térogènes et d’une grande pertinence clinique, de sorte qu’une classification dominée par le 
chiffre d’affaires entraîne des incitations inopportunes et des conséquences inappropriées en 
matière de prix ou de limitation. Du point de vue de la pratique, il n’y a pas non plus de perti-
nence scientifique et économique pour définir cette définition susmentionnée dans l’ordon-
nance. Il convient donc de supprimer les art. 64a, al. 7 et 8 OAMal.  
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3.2 Inscription de médicaments sur la liste provisoire des médicaments remboursés 
(art. 65, al. 1 ; art. 65, al. 1ter; art. 65, al. 5, let.c OAMal) 

unimedsuisse salue l’alinéa 1 de l’article 65, qui permet d’inscrire sur la liste provisoire des 
médicaments pris en charge un médicament qui ne peut être standardisé, pour autant 
qu’une autorisation ait été délivrée pour le procédé de fabrication. Dans le cas des maladies 
rares, il convient toutefois de veiller à ce que les critères formels (p. ex. la preuve de la dis-
ponibilité commerciale) n’entraînent pas de retards supplémentaires lorsqu’une autorisation 
de Swissmedic a été délivrée et qu’il existe un besoin médical important. L’interprétation de-
vrait tenir compte de l’objectif d’un accès rapide des patientes et patient, en particulier pour 
les thérapies innovantes, et mentionner explicitement les ATMP et «Hospital Exemp-
tions», c’est-à-dire les produits académiques des hôpitaux.   
L'application par analogie des dispositions de la liste des spécialités à la liste provisoire est 
en principe compréhensible. Pour les maladies rares, il est toutefois essentiel que la prise en 
charge financière provisoire ne soit pas de facto dévalorisé par des exigences floues ou cu-
mulatives. unimedsuisse recommande donc de définir clairement les dérogations pertinentes 
dans les dispositions d'exécution et de garantir une application transparente et prévisible. 

4. Examen d’EAE (Art. 65b, al. 2; art. 65b, al. 3quarter ; art. 65bquarter al.1; Art. 65septies al. 6, 
chapitre 1 OAMal) 

La comparaison avec le prix d'autres médicaments utilisés pour traiter la même maladie doit 
être complétée par le critère de l'efficacité. Si un ATMP est nettement plus efficace, il n'est 
pas justifié de le comparer à d'autres médicaments moins efficaces destinés au traitement de 
la même maladie. Le nouveau critère basé sur la prévalence (al. 3quarter) est très difficile 
à mettre en œuvre et doit donc être supprimé. 
Il convient d’ajouter une définition précise de la notion de « même médicament ». L’inter-
prétation actuelle de cette notion est trop large et, notamment dans le cas des ATMP et des 
exemptions hospitalières, il n’existe souvent pas encore de produits comparables ayant la 
même efficacité. C'est le cas, par exemple, des produits de transplantation de microbiote fé-
cal, cultivée en laboratoire dans les hôpitaux universitaires suisses. L'OFSP a comparé à cet 
égard des principes actifs qui ne sont pas identiques. Si la Suisse est le premier pays à 
mettre sur le marché un médicament innovant, il doit être possible de calculer son prix sans 
produit de comparaison provenant de l'étranger. 

5. Prise en charge des médicaments dans des cas particuliers (art. 71a-d OAMal) 
L'application restrictive des dispositions de l'article 71 et de ses différents alinéas devrait être 
modifiée de manière à garantir à tout moment la prise en charge des traitements appropriés 
et nécessaires des médicaments, qui sont prise en charge dans des cas particuliers.  

5.1 Refus d’un rabais par l’entreprise pharmaceutique 
 Si le médecin-conseil de l’assurance du patient estime que le traitement médicamenteux 
prescrit, soumis aux dispositions de l’art. 71 OAMal, est approprié et nécessaire, mais que 
l’entreprise pharmaceutique refuse d’accorder à l’assureur un rabais sur son prix LS, et que 
l'assureur ne peut identifier aucune alternative conforme aux dispositions de l'art. 71 OAMal, 
la prise en charge des coûts ne peut être garantie et le patient ne peut pas bénéficier du trai-
tement. Malheureusement, cette situation se produit fréquemment dans la pratique. Il con-
vient donc d'ajouter une disposition permettant au patient concerné de bénéficier du traite-
ment prescrit. 

5.2 Limite de durée de 5 ans (art. 71d, al. 7 OAMal) 
Une limitation dans le temps à cinq ans pour les médicaments qui figuraient sur la liste provi-
soire et qui peuvent être remboursés à la suite d'un retrait de la liste conformément à l'art. 71 
a à d OAMal constitue une inégalité de traitement par rapport aux médicaments qui ne figu-
raient pas sur la liste provisoire. Cette limitation dans le temps à cinq ans au maximum doit 
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être considérée comme critique en ce qui concerne l’accès de patients et patientes. unimed-
suisse propose donc de supprimer l’art. 71d, al. 7 OAMal. 

6. Prise en charge dès l'autorisation (à partir du jour 0) (art. 67abis al. 2; art. 68abis; 
art. 71b al. 4; art. 71al. 7 OAMal) 

unimedsuisse salue l'intention du législateur d'accélérer la mise à disposition de médi-
caments innovants en Suisse grâce à un nouveau système de remboursement dès le 
premier jour. Les nouveaux barèmes de remboursement recèlent un grand potentiel pour 
venir en aide plus rapidement aux patientes et patients à l'avenir. 
unimedsuisse considère que la proposition esquissée dans le projet mis en consulta-
tion n’est pas de nature à permettre d’atteindre l’objectif visé par le législateur. Les re-
tards actuels s’expliquent par les négociations entre l’OFSP et les fabricants, qui ne permet-
tent pas de trouver des solutions rapides. L’approche proposée pour le remboursement pro-
visoire reproduit cette problématique. unimedsuisse craint que le remboursement à partir du 
jour 0, qui, dans la proposition actuelle, est lié à une procédure très complexe et bureaucra-
tique, ne reste sans effet dans la pratique. 
De ce fait, unimedsuisse estime qu’il convient d’adopter des approches fondamentale-
ment nouvelles en matière de remboursement provisoire. L'expérience d'autres pays 
(par exemple l'Allemagne) pourrait servir d'inspiration. L'approche proposée, qui reproduit les 
obstacles du système d'admission de la liste spécialisée bien connu, ne conduira guère à 
une utilisation de l'accès dès le jour de l'autorisation par Swissmedic et affaiblira les hôpitaux 
dans la mesure où ils ne pourront pas recourir aux dernières options thérapeutiques. 

7. Composition de la Commission fédérale des médicaments (CFM) (art. 37e ; art. 34 ; 
art. 69c, al. 2 OAMal) 

La Commission fédérale des médicaments (CFM) sera composée de 16 membres, dont au 
moins un représentant des hôpitaux. Pour unimedsuisse, cette composition ne garantit pas 
une représentation suffisante des hôpitaux. unimedsuisse demande que la CFM compte 
au moins deux sièges réservés aux hôpitaux, dont un pour les hôpitaux universitaires. 
Des connaissances médicales spécifiques sont indispensables, notamment en ce qui con-
cerne les thérapies innovantes et les médicaments destinés au traitement des maladies 
rares. Les expertes des hôpitaux universitaires, avec leurs centres de référence reconnus 
pour des groupes spécifiques de maladies rares, apportent l’expertise nécessaire à cet effet.  
En outre, il serait souhaitable qu’un comité d’experts ad hoc chargé de l’évaluation médicale 
soit associé, si nécessaire, à l’évaluation qualitative des médicaments. Ce comité devrait 
être placé en amont de la CFM. 
 
Nous vous remercions de prendre en considération nos préoccupations et restons à votre 
disposition pour tout renseignement complémentaire. 
 
Salutations les meilleures 
Médecine Universitaire Suisse 
 
 

     
 
 
Dr Rakesh Padiyath     Sandra Laubscher 
Co-président      Secrétaire générale 
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