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Die Autorin berichtet iiber ein bemerkenswertes
Urteil des EU-Gerichtshofs. Die Postulate, die sie
daraus fiir das Schweizer Heilmittelgesetz und die
Managed-Care-Vorlage im KVG aufstellt, sind
meines Erachtens berechtigt: Weil es schwierig
ist, intelligente finanzielle Anreize im Zusammen-
hang mit dem Einsatz von Medikamenten und
Medizinprodukten zu entwickeln, miissen die
finanziellen Anreize sowohl zwischen Industrie
und Medizin wie auch zwischen Krankenversiche-
rung und Medizin wenigstens transparent sein.

Eine Ergdnzung: Die Banken haben uns vor Augen
gefiihrt, dass auch innerbetriebliche Anreiz-
systeme ein immenses Schadenspotential fiir die
betroffenen Kunden haben*. Deshalb braucht es
auch Transparenz bei den Krankenversicherern.
Der Biirger hat ein Recht zu wissen, ob stimmt,
was man aus gewohnlich gut informierter Quelle
hort: Dass es Krankenversicherer gibt, die bei-

spielsweise fiir Case Manager den Bonus am
Umsatz orientieren — dass Kassenmitarbeiter also
mehr verdienen, wenn sie den ihnen anvertrau-
ten Versicherten mehr Leistungen kiirzen.

Hanspeter Kuhn, Fiirsprecher,
stv. Generalsekretdr FMH

* Vgl. Roth M. Wenn der Berater in Tat und Wahrheit
Verkaufer ist. IFZ Blog. News aus dem Institut fiir
Finanzdienstleistungen Zug IFZ. 5. 8. 2010. Emmen-
egger S. Anlagekosten: Retrozessionen im Lichte der
bundesgerichtlichen Rechtsprechung In: Emmeneg-
ger S (Hrsg). Anlagerecht. Basel: Helbing Lichten-
hahn; 2007. Felber M. Streit Giber die Regulierung von
Retrozessionen. NZZ 12. Marz 2010: Retrozessionen,
Provisionen und &hnliche Vermittlungsvergiitungen
im Finanzsektor werden in der Schweiz und der Euro-
paischen Union (EU) zunehmend reguliert. Dies soll
Interessenkonflikte beim Vertrieb von Finanzproduk-
ten begrenzen.
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The pure and simple truth
is rarely pure and never simple.
(The Importance of Being Earnest by Oscar Wilde)

L'Etat peut-il délibérément influencer la liberté de
prescription des médecins par des incitations finan-
cieres? La Cour de justice de 'Union européenne (la
Cour) a récemment répondu «oui», dans une affaire
anglaise qui présente également un intérét pour la
Suisse [1].

Comment concilier budgets étatiques et
indépendance des médecins?

La Cour devait trancher la plainte élevée par l'associa-
tion faitiere de l'industrie pharmaceutique britan-
nique (ABPI) a I'encontre du gouvernement anglais.
Ce dernier, par I'intermédiaire des caisses de soins pri-
maires, attribue une rémunération spéciale aux méde-
cins qui acceptent de prescrire certains médicaments
bon marché plutot que d’autres plus chers [2]. Il ne
s’agissait en 'occurrence pas d'une simple substitution
générique, mais d'une substitution au sein de classes
thérapeutiques. L'’ABPI défendait le point de vue
qu'un tel versement aux médecins violait l'article 94
de la Directive 2001/83 [3], une disposition similaire
a notre fameux article 33 de la Loi fédérale sur les
produits thérapeutiques (LPTh) [4] qui interdit la pro-
messe et |'acceptation d’avantages matériels.

Schweizerische Arztezeitung | Bulletin des médecins suisses | Bollettino dei medici svizzeri | 2010;91: 36

Pour I’ABPI, l'interdiction d’octroyer des avan-
tages matériels aux médecins sert a préserver leur
indépendance et leur objectivité au moment de choi-
sir le médicament le mieux adapté a leurs patients [5].
La mesure étatique en cause biaise directement ce
choix, en incitant les médecins a opter pour le médi-
cament le moins cher. Selon I’ABPI, I'interdiction
érigée a l'article 94 devait s’appliquer aussi bien a
I'industrie pharmaceutique qu’a I’Etat lui-méme.

Alors méme que la Commission européenne et
1'’Avocat général aupres de la Cour s’étaient rangés du
coté de I’ABPI [6], la Cour a rejeté leurs arguments.
Bien qu’un arrét récent ait tranché que les regles de la
Directive 2001/83 sur la publicité ne s’appliquent pas
qu’aux sociétés pharmaceutiques, mais aussi aux tiers
indépendants (par ex. un journaliste sans lien avec
I'industrie, comme dans 'affaire Damgaard [7]), la
Cour a refusé de franchir le pas supplémentaire en
rendant ces régles applicables aux gouvernements. Au
contraire, les autorités nationales doivent pouvoir
continuer a élaborer et a appliquer leurs reglementa-
tions, y compris en définissant «les priorités d’action
de la politique de santé publique, en particulier en
ce qui concerne la rationalisation des dépenses
publiques». Parce que définir de telles politiques de
santé ne poursuit «aucun but lucratif ni commercial»,
il leur est permis de recourir a des incitations finan-
cieres accordées aux médecins, sans qu’on se trouve
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«dans le cadre de la promotion commerciale de médi-
caments». Pour la Cour, l'article 94 de la Directive
européenne ne vise que des actions qui se situent
dans un tel cadre; hors de ce cadre, les Etats membres —
et leurs caisses agissant sur délégation — conservent
leur marge de manceuvre.

La Cour compléte ce raisonnement par trois argu-
ments. D’abord, les mesures d'un Etat pour orienter
la prescription ne sauraient, contrairement a celles
d’entreprises ou de personnes privées, créer un risque
pour la santé publique, car la mission méme des
autorités est «de veiller a cette santé publique, pour
laquelle elles assument la responsabilité politique.»
Ensuite, les médecins doivent étre capables de faire
passer l'intérét de leurs patients avant l'intérét pécu-
niaire que leur offre la mesure étatique. Selon la Cour,
«le médecin prescripteur est tenu, d’'un point de vue
déontologique, de ne pas prescrire un médicament
donné si celui-ci ne convient pas au traitement théra-
peutique de son patient, et ce nonobstant I'existence
d’incitations financieres publiques a la prescription
de ce médicament». Au besoin, les autorités de sur-
veillance des médecins veillent au respect de cette
déontologie. Enfin, des mesures orientant la prescrip-
tion médicale s’apparentent a une politique de sécu-
rité sociale, champ réglementaire ou les gouverne-
ments nationaux — et non 1'Union européenne -
demeurent compétents.

Les Etats de I'Union européenne sont libres d’offrir

des avantages financiers aux médecins acceptant

de prescrire les médicaments les moins chers, a condition

d’exposer de maniére transparente les choix effectués

Editores Medicorum Helveticorum

La Cour ne laisse cependant pas carte blanche aux
Etats pour développer leur systeme d’assurances
sociales. Les mesures nationales, dont celles offrant
des incitations financieéres aux médecins, doivent
s’appuyer «sur des critéres objectifs» et ne pas opérer
de discrimination «entre les médicaments nationaux
et ceux provenant d’autres Etats membres». Pour per-
mettre le controle de ces exigences, 1'Etat qui adopte
un tel systeme d’incitations doit le rendre public. De
surcroit, il doit tenir a disposition des médecins et
des sociétés pharmaceutiques «les évaluations établis-
sant ’équivalence thérapeutique entre les substances
actives disponibles appartenant a la classe thérapeu-
tique faisant 1’objet dudit systéme».

En résumé, les Etats de 'Union européenne sont li-
bres d’offrir des avantages financiers aux médecins ac-
ceptant de prescrire les médicaments les moins chers,
a condition d’exposer de maniere transparente les
bases — avant tout scientifiques - sur lesquelles repo-
sent leur appréciation de 1'équivalence thérapeutique
des médicaments attribués a une méme classe [8].

Cette jurisprudence européenne est-elle
transposable a la Suisse?

Ainsi qu’il a été relevé plus haut, la Suisse connait
depuis 2002 une régle trés semblable a la disposition
communautaire analysée ici par la Cour européenne
[9]. Controversé des son entrée en vigueur, l'article 33
LPTh interdit l'octroi d’avantages matériels aux
médecins (entre autres), a I'exception de ceux qui, a
la fois sont de valeur modeste et ont un rapport avec
la pratique de la médecine; les rabais usuels ou justi-
fiés économiquement sont également admis s'ils sont
répercutés sur le prix facturé aux caisses ou aux
patients. De méme que l'article 94 de la Directive
2001/83, I'article 33 LPTh ne précise pas le cercle des
personnes soumises a cette interdiction. Aussi, peut-il
théoriquement s’appliquer a des personnes sans lien
avec l'industrie pharmaceutique.

Effectivement, Swissmedic (I'autorité compétente
en Suisse pour les médicaments) part de I'idée que les
regles sur la publicité doivent étre respectées aussi par
des particuliers — du moins si leurs actions sont sus-
ceptibles de promouvoir la vente de médicaments. Il
I'a notamment fait savoir dans ses explications rela-
tives a la publicité pour les médicaments sur Internet
[10]. S’agissant plus spécifiquement de 'interdiction
érigée par l'article 33 LPTh, Swissmedic estime que
«[t]oute personne active dans le commerce de médi-
caments au sens large peut étre concernée. Cela a
pour conséquence que, par exemple, une agence de
publicité ou une assurance sociale peut violer l'art. 33
LPTh en octroyant un avantage illicite» [11].

Dans un arrét de 2006, suivant en cela Swiss-
medic, l'ancienne Commission de recours pour les
produits thérapeutiques (CORE PT [12]) avait
confirmé que les articles 31 et suivants LPTh peuvent
également s’appliquer a des caisses-maladie. Pour
cette commission, la caisse qui invite ses assurés a de-
mander a leurs médecins le générique meilleur mar-
ché, en lieu et place du médicament original coliteux,
émet bel et bien une publicité. En effet, toute mesure
qui influence un groupe de patients en l'incitant a
choisir un médicament donné tombe sous la défini-
tion large de la publicité [13]. Selon la jurisprudence
constante, I'un des objectifs des normes suisses sur la
publicité est de préserver l'indépendance de juge-
ment des médecins [14]. Au vu de cet objectif, la
CORE PT avait estimé qu'il se justifiait de soumettre
les caisses-maladie aux mémes régles, puisque leur
but était précisément d’influencer les patients, et in-
directement les médecins [15]. Le Tribunal fédéral
n’a, pour sa part, jamais eu I'occasion de se pronon-
cer sur la question qui n’est pourtant pas évidente, vu
la 1égitimité d’intéréts divergents en jeu.

Pour revenir a la question cruciale des incitations
financieres, faut-il partir du principe que I'Etat, res-
pectivement les caisses-maladie, tombent dans le
champ d’application de I'art. 33 LPTh?

Depuis déja juillet 2001, il est admis que les
caisses peuvent récompenser par des avantages finan-
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La révision de la LPTh prévoit d’instituer une obligation a charge des médecins de déclarer
leurs liens d’intéréts avec les sociétés pharmaceutiques. Mais qu’en est-il de leurs liens avec

les caisses-maladie?

—
EMH - SCH§¥B%
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ciers les pharmaciens qui substituent un générique a
la préparation originale. Cette récompense figure ex-
plicitement dans la législation sur I’assurance-mala-
die [16], elle est précisée par la convention sur la
rémunération basée sur les prestations (RBP) passée
entre santésuisse, 1’association faitiére des caisses-
maladie, et pharmaSuisse, la Société suisse des phar-
maciens [17]. Ce fondement légal lui confére en toute
hypothese une immunité vis-a-vis de I'article 33 LPTh
[18]. La question se pose en revanche lorsqu’une in-
citation financiére ne peut revendiquer un tel appui
dans la loi (par exemple si elle n’est instituée que par
convention ou s'il s’agit d'une mesure unilatérale
d’'une caisse). On songe en premier lieu aux contrats
de «managed care» passé entre une caisse et un
groupe de médecins; on envisage aussi le cas des
cercles de qualité réunissant médecins et pharma-
ciens et bénéficiant d'un financement par les caisses-
maladie, si ce financement était conditionné a des
économies réalisées sur les dépenses de médicaments.

L'arrét de la Cour européenne, méme s'il n’est pas
directement applicable a la Suisse, suggere que I'inter-
diction des avantages matériels ne doit pas s'étendre
aux acteurs étatiques, y compris aux institutions
chargées de fournir ou de financer les soins. Le raison-
nement de la Cour s’appuie sur le but recherché par
la norme. Les mesures étatiques ne poursuivant
aucun but lucratif ou commercial, elles ne s'inscri-
vent pas «dans le cadre de la promotion commer-
ciale»; pour autant qu’elles reposent sur des criteres
transparents, elles ne mettent pas en danger la santé
publique. Pour ces motifs, I'octroi d’incitations finan-
cieres aux meédecins est permis. Ce raisonnement
pourrait parfaitement étre transposé en Suisse, 1'ar-
ticle 33 LPTh visant les mémes objectifs que I'article 94
de la Directive 2001/83.

Et a I'avenir?

L'article 33 LPTh a fait 1'objet d’'un torrent ininter-
rompu de critiques. Le Conseil fédéral, pressé par le
Parlement et certains cantons [19], a finalement mis
en ceuvre le processus législatif destiné a le réviser
[20]. Selon une proposition soumise a la consultation
en octobre 2009, I'article 33 LPTh serait abrogé et rem-
placé par une nouvelle section 2a comportant trois
nouvelles dispositions (les articles 57a a 57c) [21]. Les
contours de l'interdiction des avantages matériels
seraient rendus plus clairs, en précisant que 'avantage
n’est interdit que s'il est susceptible d’influencer la
prescription, la remise ou I'administration de médica-
ments soumis a ordonnance [22]. Malheureusement
le cercle des personnes soumises a linterdiction
d’offrir de tels avantages n’est pas mieux défini. Bien
que l'exécutif soit clairement parti de l'idée que
l'interdiction concerne avant tout les sociétés pharma-
ceutiques, on ne peut exclure que son application en-
globe d’autres acteurs [23].

C’est pourquoi, dans ce contexte d’incertitude
juridique, l'arrét européen doit étre accueilli comme
un signal en faveur de 'autonomie de I'’Etat et des
caisses-maladie. Ce théme pourrait devenir d'une
actualité brilante dans le cadre des discussions sur les
réseaux de soins [24]. En effet, la promotion du
«managed care» passe par des accords privés entre
caisses et médecins. Ces accords visent notamment a
optimaliser les dépenses de santé, y compris pour les
médicaments. Quand bien méme la plus grande opa-
cité régne actuellement sur ces accords, il y a tout lieu
de penser qu’ils renferment des incitations finan-
cieres liées a la prescription de certains médicaments
plutot que d’autres.

Il faut éviter qu'un médicament
inutile soit prescrit parce que le
médecin en profite financierement

Le débat sur les formes que prennent ces incita-
tions mérite d’étre mené de maniere ouverte. Un inci-
tatif financier peut étre bon ou mauvais, selon la ma-
niére dont il est congu [25], d'une part, et surveillé
[26], d’autre part. 1l faut éviter qu'un médicament
inutile soit prescrit parce que le médecin en profite
financierement; il faut éviter que le mauvais médica-
ment soit favorisé sur la base d’études mal comprises
ou obsoletes. A l'inverse, peut etre tout aussi nuisible
le fait de récompenser le médecin pour n’avoir pas
prescrit de médicaments, alors méme que son patient
en a besoin. Trouver le bon équilibre est extrémement
délicat [27]. Les enjeux sont majeurs: santé des
patients, équité dans l'acces aux soins, confiance
envers les professionnels de la santé, mais aussi stabi-
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lisation des dépenses de santé. L'Etat a clairement un
role a jouer dans ce débat, mais le public doit pouvoir
exercer un controle sur les choix étatiques ... tout
comme ceux des médecins et des caisses [28]. Le pro-
jet de révision de la LPTh prévoit d’instituer 1’obliga-

Il faut éviter que le mauvais
médicament soit favorisé sur
la base d’études mal comprises
ou obsoletes

tion pour les médecins de déclarer leurs liens d’inté-
réts avec les sociétés pharmaceutiques [29]. 1l devrait
en aller de méme des liens financiers entre médecins
et caisses-maladie. Le maintien de I'indépendance des
uns et des autres est a ce prix.
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I'influence sur la prescription, la remise et ’adminis-
tration vise a uniformiser la version francgaise avec
les versions existantes allemande et italienne;
I'influence n’a toutefois pas besoin d’étre prouvée.

TRIBUNE

23 Des pharmaciens ont déja tenté — en vain — de faire
appliquer l'interdiction des avantages matériels a la
pharmacie par correspondance Zur Rose, laquelle
offre 5 CHF aux médecins qui lui transmettent une
ordonnnance électronique. Leurs recours avaient
toutefois été déclarés irrecevables, de sorte que la
question de 'application de l’article 33 aux pharma-
cies par correspondance n’'a pas été trancheée (cf.
arréts du Tribunal fédéral 2P.32/2006, 2A.56/2006,
2C.803/2008). Pour sa part, Swissmedic avait
considéré que l'article 33 n’était pas applicable dés
lors que la rémunération offerte aux médecins ne
visait qu’a les inciter a utiliser un canal de distribu-
tion particulier, et non pas a opter pour certains
médicaments plutét que d’autres.

24 Projet de révision partielle de la LAMal, objet 04.062.

25 A titre d’exemple, le fait de récompenser financiere-
ment la substitution générique n’engendre normale-
ment aucun risque pour le patient. De méme, au sein
de certaines classes thérapeutiques (notamment les
inhibiteurs de la pompe a protons), on peut imaginer
des incitatifs portant sur les molécules disponibles
sous forme génériques (par ex. omeprazol, plutdt que
esomeprazol). A ce sujet, voir par ex. le numéro 2
du bulletin d’information sur les médicaments de la
Commission des médicaments des Hopitaux
universitaires de Geneve (HUG) (novembre 2007).

26 1l est bien sir difficile de déterminer quels sont les
effets engendrés par un incitatif financier. A la
rigueur, une étude avant-apres I'introduction d'un tel
incitatif pourrait étre menée en recourant aux bases
de données des assureurs. Il est cependant nullement
certain que ceux-ci acceptent de les mettre a
disposition des chercheurs.

27 Les incitatifs financiers devraient également étre
comparés, sur le plan des bénéfices attendus et des
risques envisageables, avec les incitations non-
financieres, telle I'encouragement de la formation
universitaire ou continue des médecins.

28 Si une transparence totale des conventions adoptées
n’est pas envisageable car elle rendrait impossible ou
difficile a I'excés les négociations entre partenaires
tarifaires, une information résumée sur les incitations
financieres convenues est, elle, tout a fait possible.

29 Cf. l'article 57c du projet de révision de la LPTh.
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