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INTRODUCTION

Moins de médicaments sur le marché, des conditions de remboursement plus dures,
une visite médicale pointée du doigt, une affaire Médiator, un déficit persistant de la
sécurité sociale, une régionalisation des politigues de santé, de nouvelles missions
confiées aux pharmaciens d’officine... l'industrie pharmaceutique doit évoluer dans

sa maniere de promouvoir le médicament.

Aujourd’hui, les nouveaux enjeux du marketing pharmaceutique sont de pouvoir
replacer le patient au cceur d’'un écosystéme de soins et de créer de la valeur
autrement qu'a travers le médicament. 1l est nécessaire pour [lindustrie
pharmaceutique d’adapter sa communication au profit de nouvelles thérapeutiques,
dites de « spécialités », et de diversifier ses modes de promotion et d’information sur
le médicament et les pathologies via I'apport des nouvelles technologies. Les
Laboratoires ne peuvent plus continuer a exercer un marketing produit monocanal
envers l'unique prescripteur qu’est le médecin. Ainsi, le marketing client est-il en

passe de remplacer le marketing produit ?

Pour répondre a cette question, nous décrirons le contexte actuel autour de la
politique de santé du gouvernement puis nous identifierons les nouveaux défis de
'industrie pharmaceutique. Ensuite, nous aborderons les évolutions dans le
marketing pour définir ce qu’est réellement le marketing client. Enfin, au vu de
I'expérience des différents Laboratoires et de leur business modele, nous justifierons

d’'une orientation client par un exemple précis chez le pharmacien d’officine.
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METHODOLOGIE UTILISEE

+ Méthodes de travail

Ce travail a été élaboré a partir d’'une analyse critique de la littérature publiée, de la
prise en compte de l'avis de professionnels impliqués dans le theme traité, de mon
expérience vécue au sein d'un Laboratoire pharmaceutigue dans le domaine du
marketing, le laboratoire Novartis, et a partir de données quantitatives issues d’'une

engquéte menée par Direct Research.

L’'analyse de la littérature et des rapports disponibles utilisés pour rédiger ce rapport
ont porté sur l'actualité de notre systéme de santé, sur 'orientation client(s), sur le
marketing et ses évolutions dans les Laboratoires pharmaceutiques de facon
générale et non appliqué a un médicament en particulier. Ces informations ont été
choisies selon :
- leurintérét,
- leur cohérence avec l'actualité et le théme traité (cadre précis défini des le
début, a savoir ce qui impacte concretement des changements pour l'industrie
pharmaceutique)

- leur apport concret a la problématique choisie.

Cette analyse a été complétée par la recherche d’avis de professionnels de différents
laboratoires et impliqués dans le théme traité, que ce soit de facon indirecte ou
directe. En effet, jai récolté plusieurs informations de facon formelle lors d'un
entretien avec le Directeur Marketing Client Novartis ou de fagon informelle lors de

discussions diverses et variées avec des Chefs de Produit, des TMMSs, etc.

Ce travail s’appuie aussi sur mon expérience, sur les résultats de données
quantitatives d’'une enquéte menée par Direct Research auprés de 300 pharmaciens

titulaires et sur un projet mené par le Laboratoire Novartis.
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* Intéréts de la méthode de travalil

L'intérét de cette méthode de travail réside dans le fait d’avoir rassemblé et
confronté des connaissances théoriques (revue littéraire, enseignement secondaire,
etc) a des connaissances expérimentales (mise en pratique lors de mon stage,

expériences professionnelles de certains interlocuteurs, etc).

Les limites du sujet fixé au marketing pharmaceutique en général et non au
marketing d’un médicament en particulier m'ont permis d’aborder les différents
aspects de cette approche client(s) pour un médicament de spécialité, de
biotechnologies, ou de « mass market » et non de rester focalisée a une stratégie
marketing précise pour un médicament précis. Quoiqu’il arrive, ce travail a voulu
s’'axer sur les médicaments éthiques, dits de prescription et non sur des

médicaments OTC ou les réglementations sont différentes.

Le but de cette méthode est donc de prendre du recul et d’évaluer la faisabilité d’'une
approche marketing client pour l'industrie pharmaceutique, au sens général.

+ Limites de la méthode de travail

L'objectif de ce travail n’est pas de proposer une solution précise pour mettre en
place une approche sur le marketing client mais de réfléchir sur les changements
gue doit subir I'industrie pharmaceutique pour répondre au mieux aux attentes et aux

besoins du patient.

Ainsi, une enquéte plus approfondie sur différents Laboratoires pharmaceutiques et
sur différents métiers de l'industrie pharmaceutique aurait été enrichissant (affaires
réglementaires, relations publiques, affaires cliniques, marketing institutionnel,
relation économique, etc.). Une enquéte aupres des payeurs, des médecins
concernés voire méme des patients pour comprendre ce qu’ils attendent de

I'industrie pharmaceutique aurait donné une autre dimension a ce travalil.
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1 LE CONTEXTE ACTUEL

1.1 Laloi HPST

1.1.1 Généralités
= Que signifie cette loi ?

La loi HPST ou la loi « Hopital, Patients, Santé, Territoire », parue au J.O le 22 Juillet
2009, est une loi visant a réorganiser le systéme de santé pour mieux répondre a la
désertification médicale et pour permettre une meilleure coordination des

professionnels de santé autour du patient’.

Elle doit permettre de mettre en place une offre de soins gradués de qualité,

accessibles a tous, satisfaisant a 'ensemble des besoins de santé?.
= Que contient cette loi ?
La loi HPST comporte 4 volets® :

- volet |: Modernisation des établissements de santé (amélioration du
fonctionnement des établissements, amélioration de la qualité de la prise en charge
et de la sécurité des soins, amélioration des outils de coopération entre
établissements, et amélioration de la performance des établissements)

- volet Il : Amélioration de l'accés a des soins de qualité (organisation de I'offre de
soins en fonction des niveaux de recours et des besoins de santé : exemple sur les

nouvelles missions du pharmacien d’officine)

- volet Ill : La prévention et la Santé Publique (éducation thérapeutique du patient
comme priorité nationale, interdiction et/ou encadrement de la vente d’alcool et de

tabac pour protéger les plus jeunes)

! Site du Ministére des Affaires Sociales et de de la Santé, http://www.sante.gouv.fr/hopital-patients-
sante-territoires-une-loi-a-la-croisee-de-nombreuses-attentes.html, consulté le 02/02/12

> Ministére du Travail de 'Emploi et de la Santé, Une ambition nécessaire pour préserver notre
systéme de santé, Avril 2010, Plaquette HPST

® Ministére de la Santé et des Sports, Hopital, patients, santé, territoire ; une loi & la croisée de
nombreuses attentes, Septembre 2009, Support Pédagogique

10



Thése Morgane MENARD

- volet IV : L'organisation territoriale du systeme de santé (avec les Agences
Régionales de santé, la représentation des professionnels de santé libéraux, la
politique régionale de santé, la déclinaison régionale de la politigue de sante, les

systemes d’information de santé, un des leviers majeurs des ARS)

= Quels sont les intéréts de cette loi ?

Cette loi récente est une véritable révolution dans le monde de la santé, tant dans la
nouvelle organisation du systeme de santé avec la création des ARS, que dans les
nouvelles missions proposées aux professionnels de santé, avec par exemple les
nouvelles missions confiées aux pharmaciens d’officine pour optimiser la prise en
charge thérapeutique du patient.

Face a cette loi et aux mesures qui en découlent, les laboratoires pharmaceutiques
doivent adapter leur stratégie marketing. On peut ainsi se demander si cette loi est
une réelle opportunité pour les Laboratoires pharmaceutiques, s’ils s’adaptent
facilement a cette loi pour se différencier des autres, ou au contraire, s’ils trouvent
cela contraignant ? Dans tous les cas, la loi HPST « contraint » les Laboratoires a
se réorganiser et a élargir leur champ d’action mais ceci représente une opportunité

de renouvellement pour un modéle aujourd’hui vieillissant®.

Il a été choisi de détailler essentiellement les points impactant réellement les
Laboratoires pharmaceutiques pour poser les bases d'une orientation marketing
client.

1.1.2 Les nouvelles missions du Pharmacien d’officine

= Le pharmacien d’officine, un acteur de santé de proximité

L'article 36° de la loi HPST relatif au conseil pharmaceutique pour le premier recours

et l'article 38° relatif au réle du pharmacien d'officine et & ses nouvelles missions,

* M-O. BEVIERRE, Pharma 2015 : le nouveau modéle, Mars 2009, Pharmaceutiques
® Journal Officiel de la République Francaise, Loi n°2009-879, Juillet 2009, article 36 de la loi HPS T
® Journal Officiel de la République Francaise, Loi n°2009-879, Juillet 2009, article 38 de la loi HPST

11
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proposent ainsi une organisation des professionnels de santé autour du patient,

accordant une place de choix au pharmacien d’officine.

Ainsi, le pharmacien d'officine, acteur de santé de proximité, doit officiellement’
contribuer aux soins de 1° recours: dispensation, administration et conseil
pharmaceutique.

Il participe a la mission de service public de la permanence des soins et aux actions
de veille et de protection sanitaire organisées par les autorités de santé.

De plus, le pharmacien d'officine participe a la coopération entre les différents
professionnels de santé pour améliorer la prise en charge du patient, dans le cadre
de protocole de coopération. Le pharmacien peut ainsi étre désigné comme
correspondant au sein de I'équipe de soins par le patient. A ce titre, et a la demande
du médecin, le pharmacien d’officine peut renouveler périodiquement des traitements
chroniques, ajuster des posologies et effectuer des bilans de médications destinés a
en optimiser les effets.

Il peut participer a I'éducation thérapeutique et aux actions d’accompagnement des
patients. L'éducation thérapeutique® a pour objectif de rendre le patient plus
autonome en facilitant son adhésion aux traitements prescrits et en améliorant sa
qualité de vie.

Enfin, le pharmacien peut proposer des conseils et des prestations destinés a

favoriser 'amélioration ou le maintien de I'état de santé des personnes.

= Conséquences pour les Laboratoires pharmaceutiques

La loi HPST, avec ses opportunités et ses contraintes, apparait donc comme une
évolution particulierement structurante pour le réseau officinal, s’accompagnant
d’'une montée en puissance des pratiques coopératives, avec le développement de
groupements et d’enseignes nationales.

Pour les Laboratoires pharmaceutiques, de nouvelles opportunités apparaissent,
dont les objectifs sont de renforcer les services associés a la dispensation des
médicaments et de développer avec l'officine de nouvelles « démarches patients »,

" M. RIOLI, Le pharmacien d'officine dans le parcours de soins, Juillet 2009, Synthése du Groupe de
travail Pharmacien d’officine

® OMS-Europe, Therapeutic Patient Education — Continuing Education Programmesfor Health Care
Providers in the field of Chronic Disease, Rapport publié en 1996 et traduit en francais en 1998

12
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pour verrouiller au maximum le parcours de soin du patient. Les Laboratoires se
trouvent légitimes pour développer ce partenariat fort avec les pharmaciens

d’officine.

1.1.3 L’Education Thérapeutique du Patient

= Laloi HPST et les programmes d'ETP

L'article 84 de la loi HPST® reconnait légalement pour la premiére fois en France
I'éducation thérapeutique du patient. Selon la loi, elle a pour « objectif de rendre le
patient plus autonome en facilitant son adhésion aux traitements prescrits et en
ameéliorant sa qualité de vie [...] Les programmes d’éducation thérapeutique sont
conformes a un cahier des charges dont les modalités d’élaboration et le contenu
sont définis par arrété du ministre chargé de la santé. Ces programmes sont mis en
ceuvre au niveau local, aprés autorisation des agences régionales de santé [...] Les
actions d’accompagnement font partie de I'éducation thérapeutique. [...] L’éducation
thérapeutigue du patient ne peut conditionner le taux de remboursement de ses

actes et des médicaments afférents a sa maladie ».

L’éducation thérapeutique du patient a été déclinée en trois catégories” :

- Les programmes d’éducation thérapeutique proprement dits, fondés sur
une approche meédicale. lls doivent se présenter sous forme de protocoles
respectant un cahier des charges précis. lls sont validés par les ARS et
évalués par la HAS. Quoigu'il arrive, le programme d’ETP n’est jamais élaboré
directement par le laboratoire pharmaceutique. L'ETP est proposé par le
meédecin a son patient.

- Les programmes d’'apprentissage  qui ont pour objet I'appropriation par le
patient des gestes techniques permettant l'utilisation d'un médicament le
nécessitant. C'est le seul programme lié directement au médicament et qui
doit faire 'objet d’un dép6t a TANSM.

® Journal Officiel de la République Francaise, Loi n°2009-879, Juillet 2009, article 84 de la loi HPST
13
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- Les actions d’accompagnement qui ont pour objet d’apporter une
assistance et un soutien aux malades, ou a leur entourage, dans la prise en

charge de leur maladie.

Par ailleurs, les textes reconnaissent explicitement :

- le rOle des associations de patients dans la coordination et la mise en ceuvre des
programmes d’éducation thérapeutique.

- le principe de la libre adhésion du patient au programme d’éducation thérapeutique.
- le réle des Agences Régionales de Santé qui deviennent le pilote exclusif des
programmes d’éducation thérapeutique a la fois dans I'habilitation des projets, leur

financement et leur évaluation.

« Structuration d’'un programme d’ETP*

Les professionnels de santé et leurs instances (sociétés savantes, colléges, etc.), les
patients, leurs proches et leurs associations, ainsi que les institutionnels (ministere
de la Santé, caisses d’Assurance maladie) souhaitent le développement et la
pérennisation de 'ETP en tant qu’élément indispensable de la prise en charge d’'une
maladie chronique (annexe). Ce développement et cette pérennisation nécessitent la
définition de bonnes pratiques, une prise en charge financiére, et dans le méme

temps une évaluation en termes d’efficacité et d’efficience des interventions d’'ETP.

Un programme structuré d’ETP est un cadre de référence permettant la mise en
ceuvre du programme personnalisé de chaque patient. Il concourt a latteinte de
finalités (acquisition et maintien par le patient de compétences d’auto-soins et
mobilisation ou acquisition de compétences d’adaptation, encore nommées
psychosociales). Il ne doit pas étre une succession d’actes, ni un moyen de
standardisation de la prise en charge auquel tout patient ayant une maladie

chronique devrait se soumettre.

% Haute Autorité de Santé, Structuration d’un programme d’éducation thérapeutique du patient dans
le champ des maladies chronigues, Juin 2007
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Tout programme d’ETP comporte les éléments suivants :

les buts du programme d’éducation thérapeutique ;

- la population concernée : stades de la maladie, age, existence de
polypathologies ;

- les compétences d’autosoins a acquérir par le patient, les compétences
dites de sécurité, les compétences d’adaptation (qui font partie d’un
ensemble plus large de compétences psychosociales) ;

- le contenu des séances d’éducation thérapeutique ;

- les adaptations du format selon les besoins spécifiques de la population ;

- les professionnels de santé concernés et les autres intervenants ;

- les modalités de coordination de tous les professionnels impliqués ;

- la planification et I'organisation des offres d’ETP et des séances d’'ETP ;

- les modalités d'évaluation individuelle des acquisitions et des

changements.

= Intéréts des ETP pour les Laboratoires pharmaceutiques

L’industrie pharmaceutique, ne peut, grace a ces programmes d’ETP, rentrer en
contact direct avec le patient, ni élaborer ces programmes. Elle est simplement
invitée a accompagner le mouvement et a financer les opérations. Elle ne peut en
aucun cas concevoir les programmes d’ETP.

L’enjeu est donc de se différencier des autres Laboratoires pour créer de la valeur, et
se positionner comme un acteur de santé engagé auprés des institutions. Pour les
laboratoires pharmaceutiques, participer a un programme d'ETP, c’est aussi
renforcer leur visibilité et leur notoriété auprés des patients et des médecins. Il est
donc important de connaitre le nombre de patients touchés et le nombre de

meédecins intéressés par un programme d’'ETP.
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1.1.4 Création des Agences Régionales de Santé

« Laloi HPST et la création des ARS

L'article 118 de la loi HPST* a permis la création des ARS pour permettre une
organisation mieux ancrée dans les territoires et davantage décentralisée, au plus
proche des besoins des patients.

Les ARS représentent des acteurs essentiels du systeme de santé au niveau de la
région. Elles ont pour action la déclinaison et la mise en ceuvre régionale de la
politique nationale de santé, afin de veiller & la gestion efficiente du dispositif
sanitaire, social et médico-social. Les ARS sont des interlocuteurs uniques placés
sous la tutelle des ministres chargés de la santé, des personnes agees, des
personnes handicapées et de l'assurance maladie, qui se substituent aux 7
structures (ARH, DRASS, DDASS, URCAM, GRSP, MRS, CRAM).

Les ARS présentent ainsi un réel avantage pour I'organisation sanitaire, a savoir plus

de simplicité, de proximité et une meilleure coordination entre les acteurs.

= Conséquences pour les Laboratoires pharmaceutiques

Les conséquences pour les Laboratoires pharmaceutiques sont ainsi multiples. Les
Laboratoires vont devoir apprendre a interagir et communiquer avec ces acteurs
puissants aux missions transverses. La création des ARS met en ceuvre, la
régionalisation de la santé et par conséquent demande au Laboratoire de s’organiser
en interne pour « régionaliser le marketing ».

A ce titre, le laboratoire NOVARTIS, a restructuré son organisation marketing sur le
territoire pour étre au plus proche des attentes territoriales. La stratégie marketing
nationale du produit se décentralise et s’adapte localement par la création de la
fonction de Territory Marketing Manager (TMM), soit un chef de produit territorial qui
veille a ce que la stratégie de communication et les informations sur les
médicaments dépendent des spécificitts de chaque territoire (prévalence des

pathologies chroniques, age de la population, etc.)

1 Journal Officiel de la République Francaise, Loi n°2009-879, Juillet 2009, article 118 de la loi HPS T
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C’est une fonction d’'interface entre les équipes marketing du siége et les équipes

ventes des territoires pour une meilleure coordination.

1.1.5 Intérét de la loi HPST pour les Laboratoires pharmaceutiques.

La loi HPST permet la création de passerelles inédites entre les professionnels de
santé, les institutions, les associations de patients ou encore avec les entreprises du
médicament. Cette loi permet ainsi aux Laboratoires pharmaceutiques d’élargir leurs
cibles et de travailler de facon coordonnée avec tous ces différents acteurs.

Cette loi n’a pas un réel impact a court terme sur les Laboratoires, ni un impact

économique évident. Elle modifie surtout I'organisation inter-Laboratoires.

Les trois points importants pour les Laboratoires sont :

- Une montée en puissance du pharmacien d'officine, notamment dans le
domaine du suivi du patient, et dont l'influence et le role dans le systéeme
de santé sont appelés a augmenter.

- Une simplification des administrations au niveau régional, qui conduira
probablement aussi a terme a des contrbles plus efficaces sur la
consommation de médicaments.

- Un développement des programmes destinés aux patients pour ameliorer

la prévention, le suivi et l'acces aux soins.

1.2 L’'Affaire Médiator

L'affaire Médiator ou le «scandale du Médiator » a dégradé limage des
Laboratoires pharmaceutiques face aux professionnels de santé et a I'opinion
publique. Aujourd’hui, les entreprises du médicament doivent faire face a un déficit
d’'image, un déficit de notoriété et un déficit de réputation. Cela demande donc de la
part des Laboratoires une meilleure gestion de leur communication, une meilleure
transparence de leurs activités et une adaptabilité de leur stratégie marketing.

Pour pouvoir comprendre les enjeux de cette crise, nous allons revenir sur les faits

marquants de l'affaire Médiator qui secoue non seulement le Laboratoire Servier,
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mais I'ensemble des Laboratoires pharmaceutiques par son impact médiatique, ses
répercussions dans le débat public et les réactions politiques gu’elle a entrainées.

1.2.1 Bref rappel des événements : du « retrait au scandale »

En Novembre 2009, I'Afssaps suspend 'AMM du MEDIATOR® (Benfluorex) pour
cause de valvulopathies et cela 33 ans aprés sa commercialisation. En 1998 une
premiere alerte de pharmacovigilance avait déja été signalée. Au moment du retrait,
300 000 personnes sont sous traitement en France, et 2 millions en ont pris. Suite a
la publication du livre du Dr. Irene FRACHON, pneumologue au CHU de Brest,
intitulé " MEDIATOR, combien de morts ", le scandale éclate. Fin Novembre 2010, la
révélation du nombre de morts faite par I'’Afssaps sur la base d’'une estimation de la
CNAM renforce ce scandale. Ainsi, ces estimations réveleraient entre 500 et 2000
morts en 33 ans, avec plus de 3000 hospitalisations'?. Patients, Caisse Nationale
d’Assurance Maladie, Mutuelles, etc déposent plaintes contre le Laboratoire
SERVIER. Puis, c’est I'engrenage politico-socio-économique avec la rédaction de
rapports sur la dangerosité du Médiator, la réalisation d’enquétes sur les conflits
d’intéréts entre le Laboratoire SERVIER et 'ANSM (anciennement I'Afssaps), le

Laboratoire SERVIER et les politiques, etc.

Outre une réglementation toujours plus sévére, c’est I'image de I'ensemble de
I'industrie pharmaceutique qui s’est dégradée. L'impact du Médiator est, pour toute
I'industrie pharmaceutique, particulierement négatif. Cet impact se manifeste par une
médiatisation accrue et une dénonciation récurrente des méthodes des
Laboratoires : médicaments « dangereux », méthodes de promotion, conflits
d’intérét, liste des 77 médicaments, liste UFC-Que choisir, etc. Aucun Laboratoire

pharmaceutique n’est épargné par cette « crise d'image ».

12 Sjte internet http://www.challenges.fr/, Chronigue du scandale du médiator, consulté le 13/06/11
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1.2.2 Conséguences sur la relation médecins / industrie pharmaceutique

= Extrait de I'étude de 'AQUIM sur les conséquences de

I'affaire MEDIATOR sur la relation médecins-industrie

L’observatoire de 'AQUIM, Association pour la Qualité et I'lnformation Médicale, a
mené une étude®® en Février / Mars 2011 afin d’évaluer les conséquences de
I'affaire Médiator sur la relations entre les médecins et I'industrie pharmaceutique.
Cette étude indépendante a été réalisée sur un panel de 2314 médecins, toutes

spécialités confondues, en secteur libéral, mixte ou hospitalier.

Cette étude, visible sur la section santé du site du Ministere du Travail, de 'TEmploi et
de la santé, se compose de 3 catégories de questions :

- une sur les événements médiatiques récents autour de Médiator

- une sur les conséquences de l'affaire Médiator sur la relation médecins /
Laboratoires

- et une sur les réformes concernant la visite médicale des Laboratoires

= Extrait sur « les évenements médiatiques récents autour

de Médiator »

EXTRAIT : Q1. « Etes-vous surpris par la survenue de cette affaire ? »

4,00%
1 3,010/0 ; g

#Pas du tout
OUn peu
BBeaucoup

ETout a fait

44,04%

Figure 1 : Q1 Les conséquences de I'affaire Médiato  r, AQUIM 2011

3 Observatoire de 'AQUIM, Les conséguences de I'affaire_ Mediator sur les relations médecins /
industries, Mars 2011
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Cette question fait ressortir que I'affaire Médiator n’aura pas vraiment étonné le corps
médical. Prés de 40 % des médecins répondant semblaient y étre préparés, tandis

que 17 % seulement confient avoir été réellement surpris.

EXTRAIT Q4. « Certains politiques ont accusé la visite médicale des Laboratoires
d’étre a l'origine de dysfonctionnements dans la gestion des médicaments du fait

de la présentation biaisée de leurs propriétés. Etes-vous d'accord avec cette

b
o
s

Figure 2 : Q4 Les conséquences de I'Affaire Médiat  or, AQUIM 2011

affirmation ? »

10,41%

17.22%&

EPas du tout
aUn peu
oBeaucoup

H Tout a fait

La responsabilité des Laboratoires, et plus particulierement des informations issues
de la visite médicale dans les dysfonctionnements constatés, est peu mise en avant
par les médecins : « seulement » ¥4 des médecins le pensent, ce qui est en fort

contraste avec les avis relayés dans les média grand public.

= Extrait sur « Les conséquences sur vos relations avec

l'industrie pharmaceutique »

EXTRAIT Q 6-7: « Au final, la survenue de cette affaire et des développements

médiatiques qui 'accompagnent aura-telle des conséquences sur vos relations avec

I'Industrie Pharmaceutique ? Si oui, quelles conséquences ? »
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Figure 3 : Q6-7 Les conséquences de l'affaire Média  tor, AQUIM 2011

Les médecins interrogés considérent que ['Affaire Médiator n'aura pas de
conséquences sur leurs relations avec les VMs (68,57 %). Les 31,43 % qui disent le
contraire précisent également, pour 35 % d’entre-eux, qu’'ils seront a l'avenir plus
critique sur les informations délivrées par la visite médicale voire demanderont
systématiquement des références sur les médicaments présentés. Seulement 13 %
confient qu’ils réduiront les visites qu’ils recoivent, 11 % qu’ils n'accepteront plus de
visites sur certains produits et enfin 11 % qu’ils ne recevront plus certains

Laboratoires.

1.2.3 Conséquences sur la relation patients / industrie pharmaceutique

= Un patient acteur de sa santé

Suite a l'affaire Médiator et a sa médiatisation, le patient est devenu méfiant envers
son médecin et son entourage médical. Avant, le patient suivait a la lettre ce que
son médecin lui prescrivait. Aujourd’hui, il devient acteur de sa santé et souhaite
ainsi tout connaitre sur son traitement (bénéfices, risques, remboursement) et sur sa
pathologie. Si le comportement du patient a évolué ces dernieres années, cela est di
aux nouveaux outils de communications disponibles. Le patient est mieux informé
grace aux émissions de télévision, aux sites internet, et entre en contact avec
d’autres patients pour partager des informations sur sa maladie, sa prise en charge,
a travers les réseaux sociaux, les blogs et les forums. Le patient souhaite désormais

étre impliqué dans sa prise en charge et a un regard critique sur son traitement.
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Un changement important dont s’inspire la politique de santé du gouvernement, qui
souhaite replacer le patient au cceur du systeme de soins (loi HPST de Juillet 2009).
L’industrie pharmaceutique doit prendre en compte les considérations des patients

au travers des associations de patients.

= Les associations de patients, porte-parole des patients

Les associations de patients exercent un réle prédominant dans le systéme de soins
actuel a travers leurs actions de conseil, d’éducation et de prévention qu’elles
prodiguent quotidiennement aupres des patients et de leurs familles.

Avec quelques 3 & 4 millions d’adhérents™, les associations de patients jouent un
réle majeur aupres des professionnels de santé, notamment dans l'information et la
prise en charge de la maladie. Les associations de patients proposent des aides et
fournissent des informations aux patients sur comment vivre avec sa maladie. Elles
représentent les points de vue des patients et organisent des campagnes pour initier
des changements qui affecteront leurs vies personnelles ou professionnelles.
L’intérét pour les Laboratoires pharmaceutiques est ainsi de mieux comprendre les
besoins des patients et leurs pathologies, mais surtout de pouvoir augmenter leur
visibilité et leur notoriété en créant un partenariat avec une association : partenariat
créé a l'aide de subventions et/ou de projets marketing. Il existe des associations de
patients pour presque chaque pathologie: exemples pour le diabete avec
I’Association Francaise des Diabétiques, ou pour I'asthme avec I’Association Asthme

& Allergies, etc.

L’affaire Médiator qui au départ concernait un seul médicament, un seul laboratoire a
finalement touché tous les acteurs du milieu pharmaceutigue et tous les
institutionnels du médicament. L’exigence de sécurité sanitaire a ainsi été replacée
dans le centre du débat. Aujourd’hui le marketing doit prendre en compte ces

problemes de santé publique pour évoluer et mieux communiquer.

% Site internet du laboratoire GSK, http://www.gsk.fr/gsk/entreprise engage/association patient.html,
consulté le 18/09/11
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1.3 La Réforme du Médicament

1.3.1 Que contient la réforme ?

La loi relative au renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et des produits
de santé a été publiée au JO le 30 décembre 2011%. Cette loi portant réforme au
médicament®® est intervenue & l'issue de la tenue des « Assises du médicament ».
Les assises du médicament représentent une grande consultation nationale
réunissant I'ensemble des acteurs du systéeme de santé. Cette réforme s’appuie
également sur le rapport de '’Assemblée sur le Médiator rendu public le mercredi 22
Juin 2011 et sur le second rapport de I'IGAS, I'Inspection Générale des affaires
sociales, mis en ligne le mardi 21 juin 2011, consacré a la pharmacovigilance et a la

gouvernance de la chaine du médicament.

Le premier pilier de cette reforme  concerne la prévention des conflits d’intéréts et
la transparence des décisions dont le Ministre a déclaré vouloir faire une priorite.
Cette réforme propose notamment la création d'un formulaire unique de déclaration
publique de conflit d'intéréts qui devra étre rempli par les acteurs intervenant dans le
domaine de la santé. Xavier Bertrand a souhaité par ailleurs que toutes les
conventions et rétributions passées entre les médecins, les experts, la presse
spécialisée, les sociétés savantes, les associations de patients et l'industrie soient
rendues publiques, sous la responsabilité de chaque industriel. C'est en quelque
sorte la transposition a la frangaise du « Sunshine Act » américain qui concerne
désormais I'ensemble des acteurs du monde de la santé.

L’AFSSAPS a aussi changé de nom et est devenu 'ANSM, I'Agence Nationale de
Sécurité du Médicament et des Produits de Santé et la création d’'un comité
stratégique de la politique des produits de santé et de la sécurité sanitaire, sous la

présidence du ministre de la santé, a vu le jour.

> Site internet http://www.legifrance.gouv.fr/, loi n° 2011-2012 du 29 décembre 2011 relative au
renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et des produits de santé, consulté le 14/09/11

'® Ministere de Travail, de 'Emploi et de la Santé, Assises du médicament, Rapport de synthése, Juin
2011
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Le deuxiéme pilier de la réforme  concerne les futures demandes d’Autorisation de
Mise sur le Marché. Le Ministre a insisté sur le fait que le « doute devait bénéficier
systématiquement au patient ». Il a souhaité que l'octroi de ’AMM soit plus exigeant
au niveau européen, sur la base de données comparatives aux traitements de
référence, s'ils existent. En attendant de convaincre I'Europe, la France va appliquer
des regles plus exigeantes pour l'accés au remboursement. Ainsi, pour étre
remboursé, le produit devra démontrer que son rapport bénéfices/risques est au
moins eéquivalent aux autres produits déja disponibles sur le marché et
remboursables. Concernant les prescriptions hors AMM, elles seront restreintes
a des situations réellement exceptionnelles. L'usage « hors AMM » des médicaments
est désormais encadré pour identifier les pratiques a risque et en informer les
professionnels de santé. Les médecins s’appuient donc sur les logiciels d’aide a la
prescription, obligatoirement certifiés par la Haute Autorité de Santé, pour distinguer
les indications qui relevent, ou qui ne relévent pas de 'AMM. La mention « hors
AMM » est obligatoirement inscrite sur 'ordonnance, pour plus de transparence vis-
a-vis des patients.

La loi préconise aussi de favoriser les déclarations de pharmacovigilance par
'impression sur toutes les boites de médicaments du numéro vert de la future
Agence Nationale de Sécurité du Médicament. La pharmacopée est également
revue, et en parallele le maintien et la mise a jour de la liste des médicaments sous

surveillance parue en Janvier 2011.

Le troisieme et dernier axe de cette réforme  concerne l'information et la formation
des professionnels de santé, ainsi que I'information faite au patient. Dans ce sens, la
loi indique, que soient réalisées des campagnes d’informations sur la thématique du
médicament, ses caractéristiques et son bon usage. Par ailleurs, les Laboratoires
n'ont plus la possibilité de financer des programmes de formation destinés aux
étudiants en médecine ou pharmacie.

La réforme a annoncé une concertation pour revoir I'exercice de la visite médicale.
Une premiére expérimentation a été lancée pour remplacer les visites médicales

individuelles a I'hdpital par des visites collectives.

D’autres dispositions relatives a linformation des patients (téléphone vert, site
Internet), a la simplification de la notification des effets indésirables et a la totale
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transparence des déclarations publiques d'intéréts (DPI) systématiques vont étre

mises en place.

1.3.2 Comment réagissent les Laboratoires pharmaceutigues a cette

réforme ?

Le LEEM a réagi & ces annonces a travers un communiqué de presse'’. Ce syndicat
professionnel a souscrit aux mesures propres a conforter les liens de confiance entre
les Francais et leurs médicaments tels que le renforcement de I'expertise des
agences sanitaires, la réorganisation de la pharmacovigilance, la transparence des
décisions et la prévention des conflits d’intéréts.

En revanche, Le LEEM a exprimé son désaccord avec la création d’'un nouveau
prélevement pour financer le développement professionnel continu, qui, selon lui,
n'a pas de rapport direct avec la refonte de la sécurité sanitaire. Et surtout,
s’agissant de la visite médicale, il condamne une nouvelle fois les attaques réitérées

et injustifiées contre cette activite.

L’environnement actuel est tres mouvementé. D’une part des nouveautés sont

apparues avec la loi HPST. Cette loi a permis de créer les ARS, de confier de
nouvelles missions aux pharmaciens d’officines et d’accorder une place a I'éducation
thérapeutigue du patient via les programmes dETP. D’autre part des
bouleversements sont survenus avec le scandale du Médiator, et encore aujourd’hui
avec la parution de I'ouvrage de Bernard Debré et Claude Even sur le « Guide des
4000 médicaments utiles, inutiles ou dangereux ». Ceci a modifié le comportement
du patient et du médecin vis-a-vis des laboratoires pharmaceutiques. Aujourd’hui, la
réforme du médicament menace la visite médicale et améne les laboratoires a

modifier leur approche.

7 Site du Leem, www.leem.org, communiqué de presse Septembre 2011, consulté le 04/05/12
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2 LES DEFIS DE L'INDUSTRIE PHARMACEUTIQUE

Pour comprendre ce gu’est le marketing client et ce que cela va impliquer pour les
entreprises du médicament, il est important d’en connaitre I'origine et de comprendre
ce qui se passe aujourd’hui :
- au niveau du marché pharmaceutique, avec les données chiffrées et les
tendances qui redessinent ce marché
- au niveau des investissements promotionnels des laboratoires

- et au niveau du marketing du médicament.

2.1 Les données clés du marché pharmaceutique

2.1.1 Le marché pharmaceutique mondial
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Figure 4 : Ventes mondiales en dollars et croissanc e du marché mondial entre 2001 et
2011", IMS Health 2010

La croissance du secteur pharmaceutique s’est établie entre 4 et 5 % en 2010.
Les prévisions pour 2011 indiguaient du renouveau et de la relance avec une légére
reprise des ventes estimée entre + 5 et + 7% pour atteindre les 880 milliards de
dollars. Aujourd’hui, I''MS estime®® que la croissance du marché mondiale du

'8 |MS Health, Market Prognostic, Septembre 2010
19 IMS Institute Healthcare Informatics, The Global Use of Medicines : Outlook Through 2015, Avril
2011
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médicament progressera a un rythme annuel compris entre 3 et 6 % pour les cing
prochaines années. Soit une croissance deux fois moins rapide que celle observée

sur les cing années écoulées (6,2 %).

A l'origine de ce ralentissement figure la substitution en faveur des génériques alors
que plusieurs blockbusters®® (médicaments dont le chiffre d'affaire est supérieur & 1
milliards de dollars) ont perdu leur brevet aux Etats-Unis® : Plavix® pour Sanofi &
BMS au 2°™ Trimestre 2012, Zyprexa® pour Lilly au 4°™ Trimestre 2011 et Lipitor®
(ou Tahor®) pour Pfizer au 3°™ Trimestre 2011.

Par classe thérapeutique, l'oncologie devrait connaitre une croissance annuelle
moyenne de 5% a 8% d'ici 2015 contre 4% a 7% pour les traitements du diabete et

2% a 5% pour la pneumologie.

2.1.2 Le marché pharmaceutique Francais

Evolution du CA des médicaments (Millions €)
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Figure 5 : Evolution du CA des médicaments en milli  ons d’euros, LEEM 2011

2 Site internet http://fr.wikipedia.org/wiki/Blockbuster, définition de blockbuster, consulté le 15/10/12
2L |MS Health, Market Prognostic, Avril 2011
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Au niveau du marché francais®’, I'évolution du chiffre d'affaire du médicament n'a
progressé que de 0,7% a 27,3 milliards d’euros en 2010 mais les entreprises opérant
en France ont « trouvé des relais de croissance a l'international » (exportations de
médicaments).

Le chiffre d'affaires a croit de 0,5% en 2012. Les ventes en ville ont stagnées en
2011, puis gagnées 0,1% en 2012. A I'hépital, la progression était de 2% en 2011
comme en 2012. Le marché hospitalier semble prendre le relais du marché libéral et

continue ainsi a porter la croissance.

2.2 Les tendances qui redessinent le marché pharmaceutique
2.2.1 Les génériques a la hausse sur un marché qui stagne

L’industrie pharmaceutique a diO faire face a une montée en puissance des
génériques. Ce marché est en pleine croissance et continue d’augmenter face a
I'expiration des brevets des blockbusters. « Entre 2010 et 2014, 40% du CA des
médicaments sous brevet seront accessibles aux génériqueurs »*.

De plus, l'arrivée tardive des molécules sur le marché renforce la position des
géneériqueurs.

Cependant, le médicament générique, note & cet égard le GEMME?* a ainsi souffert
en 2011 de I'environnement de défiance par rapport au médicament en général, des
nombreux déremboursements, du retrait du marché de certaines spécialités
(spécialités a base de dextropropoxyphene, de buflomedil,...) et du développement
de l'usage de la mention « non substituable » sur les ordonnances. Le taux de
substitution est ainsi passé en 2011 sous le seuil des 70 % aprés avoir atteint plus
de 80 % en 2009. »

2 Site du Leem, www.leem.org, Les entreprises du Médicament en France, éléments chiffrés, édition
2011, Rapport, consulté le 18/04/12

3 |MS Health, Midas Market Segmentation, Juin 2009

4 C-J. MENKES, La place des génériques dans la prescription, Février 2012, Académie Nationale de
Médecine

28



Thése Morgane MENARD

2.2.2 Des conditions de remboursements plus dures

Le taux de croissance annuel du CA des meédicaments remboursables en ville
diminue fortement depuis quelgques années. En effet, cela s’explique par une
diminution du nombre de remboursements des médicaments prescrits.

De plus, le taux de remboursement des médicaments diminue® aussi et le
consommateur se retrouve a payer d’avantage pour sa santé. Par exemple, un taux
de remboursement & 15% (vignette orange®®) a été réinstauré par I'Assurance
maladie en 2010 pour les médicaments a SMR insuffisant. Ainsi, les médicaments a
SMR jugé faible par la HAS remboursé initialement a 35% passent a un
remboursement a 15%. Certains meédicaments deviennent méme totalement
dérembourseés.

Enfin, le prix des médicaments fixé par le CEPS ne cesse de diminuer.
2.2.3 Le passage au libre acces des medicaments

Le secteur de l'automédication augmente dans la mesure ou plus de remedes
migrent vers 'OTC?. Par conséquent, les besoins des patients suivent ces
changements. Lorsqu’un traitement médical migre vers I'automédication, les patients
doivent étre mieux informés. Et lorsqu’un traitement passe d’'un mode de délivrance
hospitalier & un mode de délivrance en ville, c’est le pharmacien d’officine qui doit

étre mieux formé et informé sur les modalités du traitement.
2.2.4 Les prescriptions des médecins davantage controlées
L’introduction par la LFSS en 2008 des CAPI, Contrats d’Amélioration des Pratiques

Individuelles des médecins a apporté une « révolution » dans les relations

conventionnelles. L’atteinte d’objectifs chiffrés individuels en matiere de santé

® 5. PICHETTI, C. SERMET (IRDES), Le déremboursement des médicaments en France entre 2002
et 2011 : éléments d’évaluation, Juillet 2011

® http://www.supergelule.fr/blog/2010/02/26/200-nouveaux-medicaments-a-vignette-orange/, consulté
le 15/08/12

2 |MS, PharmaNews, Janvier 2011
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publique et de prescriptions est maintenant assortie d’'une rémunération forfaitaire
pour le médecin®.

Les CAPI sont de véritables instruments structurants de la prescription. La
"performance” individuelle du médecin est récompensée financierement. Cette
mesure modifie le comportement du médecin dans sa relation avec le patient. Le
médecin perd ainsi son pouvoir de prescription et contraint ['industrie
pharmaceutique a davantage collaborer avec les organismes payeurs et avec les

meédecins pour améliorer 'observance des patients.

2.2.5 Le prix du médicament prend en compte la performance

Un nombre croissant d'organismes payeurs mesure la performance pharmaco-
économique® des différents médicaments. L’industrie pharmaceutique devra donc
prouver que ses médicaments fonctionnent réellement, apportent une forte valeur
ajoutée et sont meilleurs que dautres types d’intervention. En plus des
considérations cliniques comme la sécurité et I'efficacité, elle inclura des criteres

qualitatifs, comme par exemple, a quel point un patient se sent mieux.

2.2.6 Les mesures de prévention priment sur les traitements

médicamenteux

Ce changement de priorité, introduit par les gouvernements, permet a l'industrie
pharmaceutiqgue d’entrer dans le domaine de la gestion des soins. Si elle doit
pourtant le faire, il lui faudra reconstruire son image puisque de nombreux
professionnels de soins et patients ne croient plus I'industrie capable de fournir de
tels services sauf s'ils sont certains qu’elle porte leurs intéréts essentiels au coeur de

ses préoccupations.
2.2.7 Les enjeux de ces mutations pour le marketing pharmaceutique

Toutes ces mutations sont nouvelles pour le marketing pharmaceutique qui doit

s’adapter pour pouvoir évoluer. Le marketing pharmaceutique devient ainsi lié

8 C. LAJOUX, Les CAPI, Mars 2009
% M-C WORONOFF-LEMSI, Approche pharmaco-économique : évaluation pharmaco-médico-
économique de stratégies thérapeutigues : éléments de méthodologie , Juin 2009
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davantage aux enjeux économiques (déficit de la sécurité sociale) et de santé
publique (I'affaire Mediator en est I'exemple typique pour I'année 2010).
Aujourd’hui, le prix d’un médicament devient un élément de stratégie pour le
marketing. Les Laboratoires « attaquent » le marché par le prix. Le market access
devient un enjeu colossal dans la stratégie des Laboratoires.

Les Laboratoires éthiques se repositionnent sur des marchés d’innovation (médecine
personnalisée, médicaments hospitaliers) qui sont pour le moment peu exposés a la
concurrence des geénériques, des biosimilaires ou des déremboursements. Ces
marchés sont caractérisés par des médicaments a prix €levés, aux modalités de
prescription particulieres et ou les canaux d’information utilisés sont spécifiques et

different de la visite traditionnelle, dite de « masse ».

Le marketing doit donc évoluer d’'un mode de promotion focalisé essentiellement sur
le produit pour s’orienter vers un marketing client, basé sur une offre de soins

personnalisée.

2.3 Les évolutions des investissements promotionnels

2.3.1 Une diminution programmeée de la visite médicale

Le «désarmement® » commercial est désormais engagé dans de nombreux
Laboratoires. Il se traduit par des réductions massives des effectifs de visiteurs
médicaux dans les principaux Laboratoires pharmaceutiques. Ce « désarmement »
s’explique par la diminution de la croissance du marché de ville, par 'abandon
progressif de la logique « mass market », et depuis 2010 par I'affaire Médiator et la
réforme de la santé dle en partie au rapport sur les Assises du médicament.

Ainsi les effectifs de la visite médicale ont diminué de 7,7% depuis quelques

années : ils ne sont plus que 16 720*! en 2012 contre encore 24 000 en 2005.

% Revue Prescrire, Promotion des médicaments en France : I'IGAS pour un « désarmement » des
firmes, 2008
%1 Barométre emploi LEEM, Décembre 2010
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Figure 6 : Evolution des effectifs de la visite méd icale & I'horizon 2015 *

2.3.2 Les évolutions dans le mix média
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Figure 7 : Evolution du mix media de 2008 & 2011 en  France
(Total des investissements promotionnels en million d’euros), CSD 2012

%2 Direct Research, Les perspectives de la visite médicale et de la promotion du médicament, 2011
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Le budget consacré a la promotion du médicament en France est de 3,120 milliards
d’euros en 2011.

D'aprés ce graphe®, on constate que certains médias, certains canaux de
communication augmentent. Le libre acces au comptoir des officines des produits
OTC a ainsi fait décoller le DTC (Direct to Consummer) qui représente 21.7% des
dépenses promotionnelles des laboratoires. Les autres médias en hausse sont les
RP (Réunions Professionnelles), les mailings.

A Tlinverse, la visite médicale diminue mais reste tout de méme le meédia
prépondérant de la promotion du médicament (54,2% des dépenses promotionnelles
en 2011).

Les dépenses promotionnelles consacrées a la presse ont chuté de 1,1 %.

Aujourd’hui de nouveaux canaux de communication existent grace aux nouvelles
technologies et sont de plus en plus utilisés dans les stratégies marketing des
Laboratoires : c’est I'heure du e-Detailling, e-Learning, des réseaux sociaux, etc.

Les cibles étant plus nombreuses, le mix promotionnel devrait ainsi étre redéfini et
étre capable d'utiliser le bon canal pour chaque cible, spécifiguement. D’autant plus
gue la technologie fait son apparition dans les cabinets de médecine générale. La
pénétration des smartphones et tablettes est forte chez les médecins généralistes :

la moitié d’entre eux est équipée d’un smartphone, et prés d’un tiers d’une tablette®.
2.4 Les évolutions dans la promotion du médicament
2.4.1 Du marketing 1.0 au marketing 3.0
Lors de la table ronde des Caducées® organisée par le Mastére Spécialisé en
Management Pharmaceutique et des Biotechnologies de 'ESCP Europe en Mars

2011 sur le theme « le marketing client : mythe ou réalités ? », Hervé GISSEROT,

Directeur de GSK a évoqué les évolutions du marketing au fil des années.

% Cegedim Strategic Data, 2012
*Table ronde des Caducées, Mars 2011, Le marketing client
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= Le « marketing 1.0 » ou le marketing des Blockbusters

Dans les années 90, la stratégie des Laboratoires était de développer des
blockbusters pour un marché de masse pour traiter les maladies courantes et de
créer de nouvelles prescriptions. Les médicaments étaient « simples » (formulations,
R&D, modes de production) et étaient essentiellement prescrits par des médecins
généralistes.

Le marketing était principalement centré sur le médicament et se focalisait sur sa
promotion a l'aide des aides de visite (ADV). C’était un marketing « push »,
monocanal, basé sur la pression de la visite médicale (quantitatif), avec la mesure du
ROI (Retour sur Investissement) essentiellement basé sur la SOV (la part de voix).
Pour cela, il fallait obtenir une AMM avec une indication thérapeutique la plus large
possible afin de toucher un maximum de patients et augmenter ainsi sa part de
marché. Les Laboratoires s’orientaient vers leur plus gros cceur de cible a savoir les
médecins généralistes par leur nombre et leur poids dans le volume total de
prescriptions. Cette période de promotion intense était propice puisque les nombreux

blockbusters envahissaient le marché.

= Le «marketing 2.0 » ou la diversification du portefeuille

produit

Puis, quelques changements sont venus chambouler le marketing dit de « masse ».
Dans les années 2000, le marketing devient tres li¢ a la R&D. Par exemple, le
marketing décide de la forme galénique la plus adéquate pour se différencier de ses
concurrents. C’est, d’apres Hervé GISSEROT, le « marketing 2.0 ».
Les laboratoires investissent en Recherche et Développement, et tentent de
diversifier leur portefeuille produits avec :
- des médicaments plus ciblés au sein d’aires thérapeutiques stratégiques,
- des médicaments OTC,
- des génériques
- des dispositifs médicaux
- des médicaments vétérinaires.
Ou au contraire, se séparent de médicaments devenus moins rentables ou moins
stratégiques. C’est I'époque des Fusions / Acquisitions.
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De plus, les laboratoires s’intéressent davantage aux marchés émergents qui
comprennent les BRIC (Brésil, Russie, Inde, Chine) mais également 13 autres pays
dont le Mexique, la Turquie, la Corée du Sud, la Pologne, la Roumanie ou encore
I'Ukraine) pour y laisser leurs empreintes géographiques. A I'heure actuelle, et au vu
du contexte, le marché de I'export constitue un levier de croissance important qui
sauve la croissance de la branche pharmaceutique.

Mais le plus important, c’est que le marketing évolue vers une coopération avec les
organismes payeurs et les professionnels de santé pour optimiser la prise en charge
globale du patient. Les conditions d’acces au marché du médicament deviennent
plus contraignantes (prix et remboursement) et laissent place a de nouveaux
interlocuteurs pour les Laboratoires. Les stratégies de communication se basent sur
la «valeur » du produit et sur son dossier de remboursement. L'objectif pour les
équipes marketing est de démontrer la valeur du produit et de créer un partenariat
avec les autorités de santé pour ainsi pouvoir accéder au marché. De nouveaux
métiers de communication et de marketing émergent en se spécialisant sur les
problématiques de santé. Des équipes d’experts en « Market Access » apparaissent,
ainsi que des experts en relation client pour dialoguer au mieux avec les autorités de
santé.

Enfin, les Laboratoires ne peuvent plus s’enfermer dans un modeéle « produit » mais
doivent évoluer vers un modéle mixte « produit / institutionnelle » avec une
communication intégrée sur le laboratoire, ses produits, ses patients. Des équipes
d’experts en marketing institutionnel veillent ainsi a la réputation du Laboratoire a
'heure ou le patient devient référent et interpelle les professionnels de santé.

La promotion du médicament diminue au profit de I'information.

= Le « marketing 3.0 » ou la naissance d’'un écosysteme

centré sur la patient consommateur de soins

Demain, le marketing dit « marketing 3.0 » devra se focaliser sur la création de
valeur et sur la délivrance de cette valeur autre qu’a travers le produit. Avec la loi
HPST, qui replace le patient au cceur du systeme de soins, les industries du
médicament passent ainsi d’'un systeme de santé en silo a un écosystéeme ou le
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patient est placé au centre et devient le consommateur de soins. Le marketing doit
montrer sa capacité a favoriser le bon usage du médicament et la satisfaction de ses

clients en améliorant les résultats de la santé.

Avec la révolution d'internet et des nouvelles technologies, le marketing devra
intégrer ces nouveaux canaux de communication pour optimiser sa stratégie, pour

diminuer ses colts fixes et pour apporter plus de valeurs a ses clients.

Patient

Professionnels
de santé

< Sociétés de nouvelles
technologies

Figure 8 : Ecosysteme de la santé 3.0, M.MENARD, Fé vrier 2011, Table Ronde des Caducées

A la frontiere entre le marketing 2.0 et le marketing 3.0 se trouve le médicament de
spécialité. Le marketing évolue puisque le médicament évolue aussi. La stratégie est
de développer des médicaments issus des biotechnologies et de la thérapie génique
pour traiter des maladies rares. Ainsi le marché cible devient plus restreint. Les
produits sont plus « complexes » et nécessitent des délégués meédicaux avec des
compétences scientifiques plus importantes. Les médicaments sont prescrits
majoritairement par les spécialistes ce qui contribue a s’orienter vers une plus petite
force de vente. Le prix du médicament devient plus élevé et nécessite des preuves
d’efficacité cliniques renforcées. L’administration n’est plus seulement la voie orale
mais I'administration par injection ou perfusion ce qui nécessite une éducation et une

surveillance intense du patient.
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2.4.2 L’évolution vers la pharmacie 3.0
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Y | t :
portefeuile produts >> Résultats sur la santé >

Clients

Patient

Figure 9 : Les évolutions vers la pharmacie 3.0, Er  nst & Young, Pharmaceutiques n%58,
Juin 2010

2.5 Lareconfiguration du marché pharmaceutique

La reconfiguration du marché pharmaceutique d’'une structure pyramidale a une

organisation en réseau « opportunistes » est la conséquence™ :

- de la perte de pouvoir de prescription du médecin généraliste

- de la diminution de la pression de la visite médicale

- de la multiplication des cibles (interlocuteurs) a former et informer

- du développement de nouveaux médias

% Etude Direct Research, Décembre 2009
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Figure 10 : La reconfiguration du marché pharmaceut  ique, Novartis 2011, Pharma Success
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Demain, I'OTC est appelée a de nouveaux développements dds au libre acces des
médicaments en officines. Les génériques vont continuer a croitre ainsi que les
médicaments non remboursables. Les contraintes réglementaires vont continuer
d’influencer les marchés et les médicaments issus des biotechnologies vont cibler
un marché de niches, restreint a la prescription par le spécialiste.

Ainsi la segmentation classiqgue du marketing entre la ville et I'hépital évoluera
vers une segmentation spécialiste / meédecin généraliste avec une nouvelle
organisation du systeme de santé qui donnera un pouvoir élargi a la gouvernance
régionale. Le médecin généraliste verra son rOle évoluer vers une mission
d’adressage des patients puis de suivi une fois ces derniers diagnostiqués et
traités par les spécialistes. Le patient se place au centre du systeme de soins et
tous les interlocuteurs qui gravitent autour de lui deviennent ainsi les nouveaux
clients de lindustrie pharmaceutique. Le marketing client a donc toute sa place

dans I'industrie du médicament.
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3 LE MARKETING PHARMACEUTIQUE : DU PRODUIT
AU CLIENT

3.1 Définitions

3.1.1 Le marketing produit

Le marketing® (ou mercatique) selon le nom francophone officiel est « I'ensemble
des actions ayant pour objectif de prévoir ou de constater, et le cas échéant, de
stimuler, susciter ou renouveler les besoins du consommateur, en telle catégorie de
produits et de services, et de réaliser I'adaptation continue de l'appareil productif et

de I'appareil commercial d'une entreprise aux besoins ainsi déterminés.»>’

On peut aussi parler de « démarche marketing »*® dont sa finalité est de mettre
'ensemble de I'entreprise sous tension pour satisfaire, mieux que tout concurrent,

une clientéle ciblée.

Pour définir le marketing, au-dela des réponses organisationnelles propres a chaque
entreprise, il faut 'appréhender a trois niveaux et clarifier ses objectifs. On dira que
c'est a lafois :
- Un état d’esprit
- Une démarche
- Un ensemble de techniques visant a conquérir et a fidéliser une clientele
rentable, en adaptant de facon permanente I'offre de l'entreprise a la

demande.

On peut considérer que le médicament est un produit comme les autres, en ce sens
qu’il est concu, développé, testé, mis au point, puis fabriqué, distribué et

commercialisé et ce, dans un univers concurrentiel. Il obéit aux lois du cycle de vie,

% Définition du marketing, http://fr.wikipedia.org/wiki/Marketing, consulté le 24/09/12

%" Journal Officiel, Définition du Marketing, Avril 1987

% A. OLLIVIER, C. HURTELOUP, Le marketing du médicament en question(s), Février 2009, édition
Vuibert
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comme n'importe quel autre produit manufacturé ; il s’en distingue néanmoins par la

nature méme de sa destination.

+ Les spécificités du médicament™®

Le médicament a en effet des spécificités majeures qui le distinguent des autres

produits, en particulier par :

Sa recherche et développement : les temps nécessaires sont trés longs,
de7al2ans

Son utilité : il s'agit de la santé — bien les plus précieux de 'homme — qui
est chargée d'un poids trés important d’affect, tant sur le plan individuel
qgue collectif, mais également d’'un point de vue scientifigue, ou méme
d’ordre éthique, et bien entendu, économique

Sa commercialisation : dépendante d’'une Autorisation de Mise sur le
Marché (AMM) délivrée par les autorités de sant€, au vu d’'un dossier tres
complexe et répondant a des exigences de preuves (sécurité et efficacité)
de plus en plus séveres

Sa fabrication : trés réglementée et controlée, avec des exigences de
qualité incluses dans I'autorisation de mise sur le marché

Sa distribution, également tres réglementée et contrdlée (grossistes et
pharmacies)

Son mode de consommation : via une prescription médicale si on écarte
les médicaments OTC

Son prix et son co(t

Sa communication : elle est reglementée, tant dans son contenu que dans
ses cibles (ex : interdiction de communiquer vers le grand public pour les

meédicaments de prescription remboursés)
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* Le « marketing produit mix » ou la regle des 4P

Le marketing mix*°, est 'ensemble des outils dont I'entreprise dispose pour atteindre
ses objectifs auprés du marché-cible. Le marketing mix est également connu sous le
nom des ‘4 P' c'est-a-dire : Produit, Prix, Place (distribution) et Promotion

(communication).

Pour un produit, ce sont ces 4 parameétres qui entrent en considération dans les
stratégies marketing.

3.1.2 Le marketing client

* Qu’est-ce que le marketing client ?

Le marketing client est né d’'un constat : la qualité du message promotionnel a été
dégradée, le client est saturé par ce message et les colts deviennent trop élevés
pour les Laboratoires pharmaceutiques.

Le marketing client ou le «marketing relationnel® » se définit comme loutil
permettant de répondre a la ou les problématique(s) du client par la proposition d’'un
service adapté, ayant une réelle valeur ajoutée, dans le but d’établir une relation de
confiance pérenne avec ce client.

Nous l'avons vu dans la partie précédente, de grandes tendances redessinent le
marché pharmaceutique et appellent les Laboratoires a entrer dans le « mouvement
client ». L'idée est « simple », et nous I'avons vu précédemment, il suffit de replacer
le patient au centre du systéme de santé et d’interagir avec tous ses interlocuteurs
de facon spécifique et adaptée. L'idée est donc de retracer le parcours de soin du
patient, du diagnostic de sa maladie a la délivrance de ses médicaments en passant
par son suivi pour pouvoir mieux communiquer et ainsi « verrouiller » son parcours

de soin .

¥ D. LINDO, F. JALLAT, Le Marketing, Septembre 2010, 6°™ édition DUNOD
‘0 E. PEELEN, F. JALLAT, E. STEVENS, P, Gestion de la relation client, 2009, Pearson Education,
3eme édition
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Figure 11 : « Market LiveTM », Atelier ZS Associate s, PharmaSuccess 2011

* Qu’est ce qui a changé ?

Avant, le besoin était supérieur a l'offre et le marketing produit fleurissait.
Aujourd’hui I'offre est supérieure aux besoins. Le produit doit donc s’effacer pour
laisser place a la différenciation sur le service proposeé.

La théorie des 4 C a complété la théorie des 4 P. En effet, le produit, son prix, sa
distribution et sa promotion s’'appuient désormais sur le client, son codt, sa
commodité et sa communication : Product (Produit), Price (Prix), Place (Distribution)
& Promotion (Promotion) => Customer (Client), Cost (Codt), Convenience
(Commodité) & Communication (Communication)*..

Aujourd’hui, le client est OPEN*! : On demand, Personnal, Engagement, Networking
c’est-a-dire qu'il souhaite une cohérence dans l'offre proposée, une coordination

dans les services, une convergence et une synchronisation.

“l C. BOUGUEREAU, Introduction au Marketing client, CAP 2012 Novartis
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3.1.3 Contraintes et opportunités d’'une orientation client

= La relation entre la satisfaction du client et la profitabilité

pour une entreprise

L’'optique relationnelle dans le marketing client est basée sur 2 stratégies: une
stratégie offensive ou une stratégie défensive.

Une stratégie offensive est centrée davantage sur la conquéte de parts de marché,
sur I'acquisition de nouveaux clients et sur I'élimination aussi rapide de toute forme
de concurrence®.

La stratégie défensive se concentre avant tout sur la satisfaction du client et sur la
fidélisation du client. Dans cette stratégie, les mesures telles que la perte de clients,
ou le chiffre d’affaire généré par un client et son niveau de satisfaction jouent un role

trés important.
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Figure 12 : La relation satisfaction / profitabilit €, Valarie Zeithamletal,

Gestion de la relation client, Pearson education
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= La valeur du client®

Tous les clients n'ont pas les mémes attentes ni les mémes valeurs. La notion de
« pyramide client » est utile pour formaliser les stratégies relationnelles puisqu’elle

distingue les clients a tres fort potentiel des clients moins importants.

Clients « A » 5 % 65 %
) 15 % 15 %
Clients « B »
80 % 0 %
Clients « C»
Nombre (%) Ventes totales ou part de
résultat de I'entreprise

Figure 13 : La pyramide client, E. PEELEN, F. JALLA T, E. STEVENS, P. JOLLE, 2009

3.2 Les clients de I'industrie pharmaceutique

3.2.1 Les professionnels de santé

« Le médecin

Dans le cas du médicament éthique de prescription, le médecin prescripteur sensible
aux courants novateurs dads aux progres de la recherche, fera le choix de nouvelles
thérapeutigues, abandonnant ainsi des produits qui n'ont le plus souvent pas
démérité et dont I'utilité n’est pas a remettre en cause.
Il existe trois types de médecins :

- le médecin généraliste

- le médecin spécialiste

- le médecin hospitalier.
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Le médecin généraliste diagnostique la pathologie et adresse le patient au médecin
spécialiste, qui, la plupart du temps, pratiquera des examens complémentaires
aboutissant a une prescription. Le médecin généraliste initie aussi des traitements
mais pour des pathologies plus courantes et participe principalement au suivi du
patient. Le réle du médecin généraliste réside donc essentiellement dans I'adressage
et le suivi de ses patients. C’est donc un maillon essentiel dans la chaine de soins.
Le médecin hospitalier est un des principaux acteurs d'initiation de prescription de
pathologies lourdes.

Les médecins sont en premiere ligne dans le choix des meédicaments par les
patients. Ce sont les interlocuteurs privilégiés des laboratoires pharmaceutiques : ils
sont le principal canal de diffusion des médicaments, ce qui explique pourquoi la
visite meédicale était considérée comme le principal canal de promotion du

médicament.

= Le Pharmacien d’officine

Avec plus de 4 millions de patients entrant dans une officine chaque jour, le
pharmacien est un réel acteur de proximité. Depuis quelques années son
environnement n’a cessé d’évoluer avec :

- le droit de substitution des génériques en 1999,

- la sortie de réserve hospitaliere des médicaments (exemple : les antirétroviraux a
I'officine),

- le déremboursement de certains médicaments

- le délistage et le passage de médicaments a I'OTC pour faire faire des économies a
la sécurité sociale,

- le libre accés des médicaments OTC en Juillet 2008 pour favoriser I'automédication
- la loi HPST ou de nouvelles missions lui sont confiées : participation aux soins de
1°" secours, conseil pharmaceutique, pharmacien correspondant, éducation

thérapeutique, etc.
A chaque étape, le pharmacien a besoin d’étre informé et formé. Son réle d’influence
devient crucial lorsqu’il s’agit de conseiller un générique a la place d’'un princeps, ou

d’apporter des conseils en matiere d’éducation thérapeutique du patient.
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C’est devenu un acteur tres intéressant pour les laboratoires pharmaceutiques qui
peuvent l'inclure dans leur stratégie marketing pour mener a bien une orientation

client / patient.
= Les Infirmiers

Le role des infirmiers s’est aussi renforcé depuis quelgues années, notamment avec
la loi HPST. En effet l'article 88 de la loi HPST* stipule un rdle dans le
renouvellement des contraceptifs. « L'infirmiere ou linfirmier est autorisé a
renouveler les prescriptions, datant de moins d'un an, de médicaments contraceptifs
oraux dont la liste est fixée par arrété du ministre chargé de la santé, aprés avis de
I'Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé, pour une durée
maximale de six mois, non renouvelable »*,

Par conséquent linfirmier est aussi un acteur a prendre en compte dans
I'environnement du patient et a former / informer sur le bon usage du médicament,
sur I'éducation thérapeutique des patients et notamment sur le mode d’administration
de médicaments de spécialité ou dans les soins a domicile.

L’infirmier intervient sur le parcours de soin du patient et est donc un interlocuteur

pour I'industrie pharmaceutique.
3.2.2 Le patient

La voix du patient est de plus en plus efficace soit de fagon individuelle, soit par
l'intermédiaire d’associations dont le lobbying fort n’est plus a mettre en doute. Le
patient, de plus en plus informé par les médias (presses, sites internet, TV), décidera
de son traitement chez son pharmacien et / ou en discutera avec son médecin. La
forte pression des associations auprés des pouvoirs publics permettra d’accélérer la
mise sur le marché d’un produit répondant a des attentes fortes.

Le patient est devenu un acteur de sa propre santé et un consommateur de soins. Le
patient, méme s'il est méfiant vu le contexte, a tout a gagner d’un laboratoire plus
responsable, qui au lieu de se contenter de livrer le médicament, va plus loin en

s'obligeant & des résultats tangibles auprés de chaque patient pris individuellement®.

2 Journal Officiel de la République Francaise, Loi n°2009-879, Juillet 2009, article 88 de la loi HPST
> MP. SERRE, D. WALLET WODKA, Le marketing des produits de santé, 2008, édition Dunod
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3.2.3 Les régulateurs® : pouvoirs publics et organismes de
controle

En matiére de médicament, le role principal de régulation revient a I'état. Sur le plan
sanitaire, la régulation est exercée par TANSM, conjointement avec 'EMEA au plan
européen. Dans le domaine économique, le déficit récurrent de la sécurité sociale et
en particulier de I'assurance maladie, le fait que les francais soient parmi les plus
gros consommateurs de médicaments incitent a une politique de régulation des
produits et services de santé.

Les principaux acteurs de cette régulation sont :

- Le parlement, a travers le vote annuel de la loi de financement de la sécurité
sociale et de I'objectif national de dépenses d’assurance-maladie (ONDAM), qui vont
déterminer la progression tolérable des dépenses de remboursement, notamment de
médicaments

- Le gouvernement, qui pilote la politique a travers les administrations

- La Haute Autorité de Santé (HAS)

- Le Comité Economique des Produits de Santé (CEPS)

Inscription sur la liste \
« Securité sociale »

Evaluabion di Semice décision du ministre

Médical Rendu
(SMR)
Taux
' Evaluation de I'’Amélioration de remboursement
Du Service Médical Rendu
(ASMR)

Publication

Au J.O

Figure 14 : Le rble des régulateurs sur le circuit du médicament
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La régulation du médicament en France porte traditionnellement sur les prix qui sont
administrés. S’y ajoute désormais une régulation portant sur la demande a travers la
mise en place des tickets modérateurs et surtout des franchises.

La régulation globale du chiffre d’affaires de I'industrie pharmaceutique donne lieu a
des ristournes versées a l'assurance-maladie par les laboratoires en cas de
dépassement des objectifs de dépenses. Ces ristournes donnent lieu a la signature
de concertations annuelles entre le CEPS et chaque laboratoire, dont les principes
sont fixés par un accord-cadre conclu entre le CEPS et le LEEM.

Enfin, les laboratoires sont soumis a divers taxes spécifiques, portant sur le montant

de leurs dépenses de promotion et sur leur chiffre d’affaires.

3.2.4 Les payeurs® : la sécurité sociale, les mutuelles et les

assurances

Les dépenses liées au médicament sont largement prises en charge par le régime de
la sécurité sociale et les assurances complémentaires. L’assurance maladie
obligatoire joue un rbéle prédominant dans le financement des soins médicaux. Elle
prend en charge la majorité des dépenses de santé. Actuellement, la totalité de la
population est protégée par I'assurance-maladie.

Les payeurs ont pendant longtemps joué un role passif dans le remboursement des
médicaments. Depuis quelques années, au travers des conventions conclues avec le
corps médical, 'assurance maladie obligatoire joue un r6le beaucoup plus actif dans
la gestion des dépenses de médicaments et tente de les infléchir. Les assureurs
complémentaires ont encore un pouvoir d’orientation peu important sur la dépense,

mais ce role est largement en train de se renforcer.

3.2.5 L’heure du « Key Account Management »
Dans ce nouveau contexte ou I'avenir est au médicament hospitalier, ce n’est plus
seulement des prescripteurs gu’il faut convaincre, mais tout un ensemble d’acteurs :
le pharmacien hospitalier, le chef de pole, les acheteurs de centrale, les médecins

référents, les biologistes, etc. Ces « nouveaux clients » ont des besoins variés et
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souvent nouveaux pour les visiteurs médicaux. lls agissent au sein de circuits de
décision complexes et variables d’'un centre a l'autre.

L’industrie pharmaceutique se met donc a I'heure du « Key Account Management ».
Cette approche® qui prone une action commerciale globale par établissement
considere que chaque établissement doit étre géré par un « Responsable Grand
Compte » dont la mission est de satisfaire 'ensemble des besoins de son client:
support scientifique, formation, soutien logistique, etc.

Le champ d’action du « Responsable Grand Compte » est la négociation des prix /
volume, des conditions de vente, des délais de livraison. Il établit le contrat de vente
ou le bon de commande et effectue le suivi de commande, de facturation et du
compte client. Il s’adresse particulierement aux hopitaux en répondant a leurs appels
d’offres et en mettant en ceuvre une politique de prix / volume réservée a I'hopital. |l
est en relation avec les praticiens hospitaliers, les acheteurs des grands comptes et

les grossistes.

3.3 La chaine de valeur de ces clients*

La relation entre les Laboratoires pharmaceutiques, les organismes payeurs et les
médecins est, dans le meilleur des cas, méfiante. Pourtant, si nous regardons leur
chaine de valeur, cela suggére qu’ils ont plus en commun qu’il n’y parait.

« Une chaine de valeur est la série d'activités qu’une entité réalise afin de créer de la

valeur pour ses clients et par conséquent pour I'entité elle-méme ».

3.3.1 La chaine de valeur de la pharmacie

Figure 15 : La chaine de valeur de la pharmacie, PW HC 2007

La chaine de valeur de l'industrie pharmaceutique commence avec la levée de fonds
pour financer la R&D et se termine avec le marketing pour la vente du produit.

** Price Water House Coopers, Pharma 2020 : le marketing du futur, Quelle voie prendrez - vous ?
2007
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3.3.2 La chaine de valeur du payeur
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Figure 16 : La chaine de valeur des organismes paye urs, PWHC 2007

La chaine de valeur du payeur commence avec la collecte de fonds au travers des
impots ou paiements directs. Le payeur peut alors créer de la valeur pour ses clients
(patients, organismes, régulateurs et les payeurs) en gérant le processus
administratif et en leur allouant un accés aux soins médicaux. Le but du payeur
consiste donc a faire un profit financier en maximisant la qualité du service gu'il

assure, tout en minimisant ses codts.

3.3.3 La chaine de valeur du fournisseur

Figure 17 : La chaine de valeur du médecin, PWHC 20 07

Le but du fournisseur (ici le médecin) consiste a délivrer un haut niveau de qualité de
soins avec efficacité. Cela signifie traiter des patients aussi économiquement que
possible. La chaine de valeur du fournisseur commence donc avec l'analyse des
facteurs touchant la santé d’'une population donnée et les mesures préventives qui
peuvent étre prises pour retarder la maladie. Ensuite, elle progresse avec les
différentes étapes du traitement, des soins primaires jusqu’aux soins de longue

durée.
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3.3.4 Synthése

Ces chaines de valeurs sont interdépendantes. La valeur que les payeurs de soins
génerent dépend des pratigues des médecins. La valeur que les médecins génerent
dépend des médicaments que l'industrie pharmaceutique produit. Et la valeur que la
pharmacie génére dépend de l'acces aux patients que les médecins servent et aux
revenus des payeurs qui financent les médecins. En résumé, aucune des trois
parties ne peut faire son travail sans l'autre. Les trois parties devront donc s’entendre

pour converger vers une valeur commune : le patient.

3.4 La gestion de la relation client

3.4.1 Le CRM

Le CRM ou le Customer Relationship Management est un outil permettant de mieux
connaitre et de mieux cibler son client.

Le CRM* peut se définir comme un processus technologique (Metagroup en 2000),
comme un principe d’efficacité organisationnelle (Gartner Group en 2004) ou comme

une stratégie d’entreprise (communément acceptée).

« La Gestion de la Relation Client est une démarche organisationnelle visant a
mieux connaitre et mieux satisfaire les clients identifiés par leur potentiel d’activité
et de rentabilité , a travers une pluralité de canaux de contact, dans le cadre
d’'une relation durable pour accroitre le chiffre d'affaire et / ou la rentabilité de
I'entreprise* ».

La gestion de I'information client est donc primordiale pour pouvoir interagir au mieux
avec son client. La compétence la plus utile du CRM est l'aptitude a créer
l'infrastructure, grace a laquelle il deviendra possible, pour le client comme pour le

fournisseur, de se reconnaitre et d’interagir en temps réel.
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Les quatre composantes fondamentales du CRM sont les suivantes :
- La connaissance du client
- La stratégie relationnelle
- La communication

- La proposition de valeur individualisée

3.4.2 Le CRM appliqué a I'industrie pharmaceutique®

= L’offre de base : la SFA ou ETMS

L’industrie pharmaceutique utilise le CRM pour pouvoir interagir avec ses clients.
L’offre de base de la solution CRM est une offre de SFA (Sales Force Automation)
appelée aussi ETMS (Electronic Territory Management System). Cette offre permet
au délégué d'établir son plan de tournée, consulter la fiche des médecins, rédiger
des rapports de visite, rédiger ses notes de frais, répondre a des enquétes marketing

et communiquer avec le siege.
= Une offre complétée par des modules 360°multicanau x

La deuxieme offre consiste en un ensemble de modules 360° multicanaux qui
permet, a I'intérieur d’'une entreprise, de concentrer toutes les informations sur une
méme personne a un méme endroit.

Ainsi présentées, les informations sur le « Dr. DUPOND », pour prendre un exemple,
sont désormais disponibles dans une seule base et alimentées par tous les acteurs
de [l'entreprise et tous les canaux: le terrain, les call-centers, le service
pharmacovigilance, les e-mails, le marketing, etc. Tous les services de I'entreprise
enrichissent la base et peuvent y avoir acces. Ce module est aussi multicanal.

La spécificité de cette deuxieme offre (logiciel appelé Module Intelligence par la
Cegedim) est de proposer des suivis d’action pour 'ensemble des interlocuteurs, une
gestion collaborative des comptes par le module KAM et le module Market Access.

> Médian Conseil, Panorama des acteurs de la promotion médicale, Résultats et analyse 2011
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= Le module de « Closed Loop Marketing »

Le CLM (Cloosed Loop Marketing) offre de nouvelles possibilités d’enrichissement
de la visite médicale. Le CLM est un outil qui permet de mesurer et de tracer. Cela
signifie mot a mot le marketing en fermant la boucle. De quelle boucle s’agit-il ? II
s’agit de « fermer la boucle » de la visite médicale en mesurant et en analysant le

contenu de la visite & chaque médecin.

Reprenons les étapes :
- Le Laboratoire ou le visiteur médical segmente sa cible et propose
une visite différenciée selon la cible.
- La visite se passe sur support digital (iPad, Tablet PC). Le médecin
est amené a donner son avis pour participer activement a la visite.
- Les informations de la visite (temps par page, réponse du médecin)

sont collectées et transmises au siege pour analyse éventuelle.

La différence donc avec une simple visite digitale est que, pour chaque interlocuteur,
on connait le temps passé sur chaque page et les réponses électroniques de chaque
médecin lors de la visite. Le CLM permet d’analyser avec un graphique le temps
passé sur chaque page, d’analyser les messages qui ont été passés par chaque
visiteur médical, d’analyser les messages qui ont intéressé le médecin et de laisser

un commentaire pour chaque page.

Aujourd’hui, toute l'industrie pharmaceutique n’est pas encore équipée de solutions
CRM. L’avenir est a la solution CRM multicanal ou, pour un client donné, on retrace
tout I'historique des actions menées, le feedback, les améliorations, etc. Si une
stratégie multicanal est aujourd’hui nécessaire pour orienter son marketing vers le
client, la maitrise des outils permettant de compiler des données précises sur un

client est primordiale.
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Le marketing client permet de répondre a la ou les problématique(s) du client par
la proposition d’'un service adapté, ayant une réelle valeur ajoutée, dans le but
d’établir une relation de confiance pérenne avec ce client. L’industrie
pharmaceutique doit communiquer avec tous ces interlocuteurs, que sontles
professionnels de santé, les patients, les payeurs, les régulateurs. La chaine de
valeur des principaux acteurs de la pharmacie converge entierement vers une
seule entité : le patient. Il est donc important pour l'industrie pharmaceutique
d’orchestrer sa relation avec tous les acteurs en plus du médecin. Le CRM est
I'outil qui permet d’acquérir une certaine connaissance du client. Pour l'industrie

pharmaceutique, cela permet de visualiser les actions qui ont été menées envers

le médecin.
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4 LE MARKETING CLIENT MULTICANAL VU PAR LES
LABORATOIRES

4.1 Que pense-t-on du marketing client .... ?

4.1.1 .... chez MSD-CHIBRET?*® ?

Pour Dorothée FURON, directrice de la BU Hopital chez MSD Chibret, le métier de
Chef de Produit en filiale est de moins en moins axé sur le marketing produit, c’est
plus du ressort du siége. Le chef de produit en filiale traduit en quelque sorte la
stratégie globale du siege mais a un réle trés important pour adapter le
positionnement et les messages clés a son pays au vu des contraintes
réglementaires et des guidelines : il a un réle clé dans I'accés au marché de son
médicament.

« Le marketing produit devient une affaire globale et le marketing client, une affaire

locale, via des services pour fidéliser le client a la marque et au laboratoire ».

Pour Dorothée FURON, le marketing client passe par la découverte et la
connaissance de celui-ci. Pour le moment, les outils ne sont pas en place : doit-on
faire affaire a des panels multi labos ? A des études de marché ? A des sociétés
tiers 2 A des interviews sur le terrain ? Ce qu'il faut savoir c’est que le Chef de
Produit est déja orienté marketing « segment client » puisque qu’il se base sur la
pyramide de prescriptions pour adapter sa stratégie marketing. La question qui se
pose aujourd’hui est : comment bien segmenter son marché ? Pour y répondre, le
marketing doit modifier son organisation et trouver un business model adapté : Chef

de Produit ou Chef de Clients ? Brand Customer Manager ?

Autre point important que nous avons appris lors de la table ronde des caducées,
c’est que dans cette démarche client il faut changer les modes de rémunération du
Chef de Produit (basée sur le quantitatif) pour une rémunération plus qualitative,

basée sur la satisfaction du client.

“® Interview D. FURON, Table ronde des caducées, Mars 2011
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« Si on continue a avoir du variable dans les remunérations des chefs de produit et
des délégués meédicaux, les résultats quantitatifs de nos produits au niveau du
marketing du délégué médical, ne seront pas les plus orientés client possible »
précise Dorothée FURON.

Le CRM, outil pour la gestion de la relation client dans les laboratoires doit aider a
segmenter et & proposer une offre différenciée pour chaque segment.

Pour Dorothée FURON, le métier de Chef de Produit sur la BU Hopital est plus
concerné par le marketing client puisque qu’il doit trouver un autre canal média que
la VM pour amener l'actualité scientifique. De plus, il est davantage soumis aux
contraintes réglementaires (le prix du médicament est trés éléve) et doit apprendre a
mieux cibler les Grands Comptes. Ce qu’l faut savoir c’est qu'a I'hopital, la
segmentation existe déja puisque l'organisation interne se fait par pdle, par
hiérarchie, par circuit de distribution du médicament.

Le marketing a I'hdpital consiste a manager les KOLs (Key Opinions Leaders)

puisque c’est eux qui décident de référencer ou non le produit a I'hépital.

Avant de penser clients dans le marketing, il ne faut pas oublier que c’est le patient le
principal client de l'industrie pharmaceutique, d'autant plus qu’il est aujourd’hui
inquiet au vu de I'actualité. Comme le Laboratoire ne peut communiquer directement
avec lui, son seul moyen est de veiller a ce gu’il prenne bien son traitement. Pour
cela, le laboratoire doit créer des programmes d’observance pour le patient et passer

par les associations de patients, ou les assureurs pour le toucher.

4.1.2 ... chez Sanofi*’ ?

D’aprés Eric SCHOULEUR, Directeur de la relation client chez Sanofi, "Il faut
développer la connaissance client, mieux le segmenter, lui apporter une offre qui va
le satisfaire et donc le fidéliser ».

Aujourd’hui, il est difficile de se différencier sur un portefeuille de produits matures.
La seule possibilité de le faire est de proposer un service client, créer une offre client
mais surtout fidéliser ce client. Le seul frein a cette démarche client est le probleme

de la rémunération sur du quantitatif et non du qualitatif.

“"Interview E. SCHOULEUR, Table ronde des caducées, Mars 2011
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Le Laboratoire Sanofi a créé un barometre de la satisfaction client pour ainsi
connaitre les leviers potentiels afin de satisfaire puis ensuite fidéliser le client. Les
leviers identifiés sont :

- la qualité du produit,

- la relation entre le laboratoire et ses clients,

- une offre correspondant aux attentes du client,

- une information satisfaisante pour le client (par exemple, scientifique pour le
meédecin).
Pour acquérir une connaissance client, une base de données client, I'outil CRM est
indispensable et permet de collecter 'ensemble des interactions effectuées sur un

client spécifique.

Un autre point essentiel que nous avons appris par Eric SCHOULEUR sur le
marketing client c’est l'utilité de régionaliser son marketing. En effet, un médecin
généraliste exercant dans le 15°™ arrondissement de Paris n'a pas les mémes
attentes qu’'un médecin généraliste exercant a Nantes. Adapter son marketing en

région, c’est travailler au plus proche des ARS pour mieux combler son client.

4.1.3 ... chez Roche®® ?

Pour Sophie KORNOWSKI-BONNET, Présidente de ROCHE France, la stratégie
Client / Produit n’est pas le cceur du probléme. L’objectif primordial est de découvrir
des solutions thérapeutiques différenciées et donc de se positionner comme un
leader en R&D : I'oncologie, les maladies graves.

La stratégie se base donc sur 'engagement, 'accompagnement patient avant tout et
du médecin ensuite. Le marketing n’est pas seulement la pour faire la promotion du
médicament ou organiser des congres mais pour permettre une réflexion sur les

attentes et les besoins du client.

8 Intervenant de Roche, 10éme Marketing Trends Conference, Healthcare strategy forum, Paris le 21
janvier 2011 a 'ESCP Europe
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4.1.4 ... chez Pfizer*®® ?

Pour Emmanuelle QUILES, Présidente de Pfizer France le marketing client est piloté
au niveau national et le marketing produit au niveau régional. La différence se situe
sur lorganisation en interne et la séparation en Business Unit synonyme
d’autonomie pour plus de souplesse, de réactivité, de responsabilité et de proximité
(business unit ou le marketing, les ventes et le médical sont rattachés tous

ensemble). L'organisation est primordiale pour la mutualisation des codts.

4.1.5 ...chez Biogen idec® ?

Biogen idec est un Laboratoire de biotechnologies et de médicaments spécialisés
dans la sclérose en plaque.

Pour le laboratoire Biogen idec, la part du marketing client augmente avec la
spécialisation du produit. Le marketing client est le marketing de demain et se basera
sur la meédecine individualisée, sur l'offre de solutions (mélangeant le produit, le
diagnostic de la pathologie, le mode de délivrance), sur la complexité du patient

(comorbidités) et sur la promotion multicanal.

4.1.6 ...chez GSK>! ?

D’aprés Hervé GISSEROT, Directeur Général de GSK France, « nous venons de
tres loin, c’est a dire d’un marketing exclusivement focalisé sur le produit et nous
devons aujourd’hui aller plus loin ,vers un marketing plus focalisé sur le client ».

Le marketing doit se focaliser sur la création de valeur et sur la délivrance de la
valeur autrement qu’a travers le produit. Pour lui, le marketing client dépend aussi de
la spécialisation du produit. Il faut créer en pensant a la valeur pour un réel bénéfice

client.

* Intervenant de Pfizer, 10éme Marketing Trends Conference, Healthcare strategy forum, Paris le 21
js%mvier 2011 a 'ESCP Europe
Intervenant de Biogen idec, 10éme Marketing Trends Conference, Healthcare strategy forum, Paris
le 21 janvier 2011 & 'ESCP Europe
*! Interview H. GISSEROT, Table ronde des caducées, Mars 2011
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4.2 Synthese

Plusieurs entreprises du médicament se sont donc orientées vers un nouveau type
d’organisation qui différencie le marketing produit, généralement mutualisé au niveau
supranational, du marketing client qui reste de la responsabilité du pays, sauf pour le
laboratoire Pfizer qui pense que le marketing produit se pilote au niveau régional.
Tous les Laboratoires sont en marche vers cette nouvelle orientation mais possedent
des avis et des priorités différentes.

La plupart d’entre eux estiment que le marketing client dépend de la spécialisation du
produit, mais gu’en est-il des autres produits de mass market ? Je pense que le
marketing client n'est pas valable pour tous les médicaments de [lindustrie
pharmaceutique ou alors qu’il est difficile & mettre en place pour les médicaments
matures bientdt génériqués.

Tous les Laboratoires n'ont pas évolué au méme rythme, mais le Laboratoire
Novartis, sur lequel il a été décidé de zoomer, s’est lui profondément mis dans le
rythme avec la création de deux organisations focalisées sur le marketing client pour

des produits de mass market.
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5 EXEMPLE D’UNE ORIENTATION CLIENT CHEZ LE
PHARMACIEN D'OFFICINE, PAR NOVARTIS

5.1 L’orientation client

Pour Novartis, plusieurs hypothéses ont donc conduit a changer I'organisation
interne. L’'une est de créer un modéle centré sur le patient. L’autre est, qu’a travers la
richesse de son portefeuille de médicaments, Novartis peut pour un patient répondre
a un besoin. La complémentarité et la synergie entre tous les médicaments de son
portefeuille permettent de proposer une offre globale de soins a un patient cumulant
différentes pathologies. Les écarts se creusent entre le médecin et le laboratoire. En
effet, du c6té du client, le temps a accorder a la visite médicale diminue. Le médecin
souhaite des informations simples et pratiques avec moins de quantité mais plus de
qualité. Le médecin a des habitudes de prescription et il doute de plus en plus vis-a-
vis des preuves et de la nouveauté et ne souhaite plus prendre de risque. Du cbété
du Laboratoire, la communication du marketing produit est trop dense, les
informations sont standardisées («on a tous le médicament le plus efficace du
marché »). Novartis veut donc changer ses habitudes et apporter de nouvelles
solutions. Le modéle promotionnel de médecine générale arrive a un carrefour. Une

nouvelle « recette promotionnelle » est ainsi explorée.

Cette nouvelle «recette promotionnelle » impliqgue de changer les modes de
pensées et de travail. Ce mode de fonctionnement a déja été enclenché chez
Novartis avec la création du Département de Marketing Client en Mars 2010 et avec
la territorialisation du marketing. Il faut que ces changements soient lisibles pour le

client.
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Nous venons de voir quels sont les principaux interlocuteurs de lindustrie
pharmaceutique. Pour pouvoir démontrer qu’'une réelle orientation client dans le
marketing des Laboratoires est en marche, nous allons nous intéresser a un
Laboratoire. Le Laboratoire Novartis s’est lancé dans cette démarche et il a été
choisi de zoomer sur ses nouvelles pratiques pour comprendre ce qu'est le
marketing client. Nous allons donc faire un focus sur I'importance du pharmacien

d’officine dans le marché de ville.

5.2 Le pharmacien d'officine, nouvelle cible des Laboratoires

pharmaceutiques

5.2.1 L'intérét d’'une démarche « pharmaciens »*

Aujourd’hui, le pharmacien d’officine est un partenaire stratégique pour les
Laboratoires éthiques puisqu’il a une place primordiale dans la chaine du

médicament.

Premierement, 'un des éléments fondamentaux qui fait que le pharmacien d’officine
est devenu une cible privilégié des Laboratoires, réside dans la préservation du

monopole pharmaceutique et officinal . En effet, I'officine est un point de passage
obligé : 3 a 4 millions de personnes y transitent par jour. L'implantation des officines
sur le territoire francais est dense puisque I'on compte en 2009 une officine pour
2796 habitants contre 3 335 dans I'Union Européenne. C’est aussi une profession
qui défend de mieux en mieux son modéle (La France est I'un des rares pays de

I'union européenne voire le seule a bénéficier encore du monopole pharmaceutique).

Deuxiemement, le champ de la substitution par les génériques  s’est largement
étendu : 1 boite sur 5 dispensée a l'officine est un générique. Ceci est en passe de
se durcir avec les nouvelles pressions exercées par la sécurité sociale pour faire des

économies.

Troisiemement, on assiste a une forte croissance des produits dits « high-tech »
a l'officine. Ceci s’explique par la croissance des ventes de médicaments issues de
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prescriptions hospitaliéres et de spécialistes et par la croissance a l'officine de plus
de 10 % des ventes de produits issus des biotechnologies.

Quatriemement, les missions et les droits du pharmacien d'officine se sont
élargis depuis quelques années. En 1999, le pharmacien a le droit de substituer un
générique. Puis, Les antirétroviraux sortent de la réserve hospitaliere : le pharmacien
d’officine va pouvoir les délivrer mais pour cela il doit étre formé (comment ?). En
2008, certains médicaments sont en libre acces a [officine et le Dossier
pharmaceutique (DP) est expérimenté. Le vaccin contre la grippe saisonniére est
dispensé et facturé directement a l'officine. Le pharmacien peut renouveler a titre
exceptionnel la dispensation de traitements chroniques. En 2009, le Dossier
Pharmaceutique®* monte en charge avec 13. 300 officines et 6,6 millions de patients
au 16 Février 2010. En 2010, la loi HPST entre en vigueur avec le :
e« Statut de pharmacien « correspondant» (renouvellement TT
chroniques; ajustement posologies; bilans de médication)
» Participation a des actions de prévention et de dépistage
» Participation programmes d’éducation thérapeutique des patients (ETP)
» Participation aux soins de ler recours (reconnaissance a ce titre du
conseil pharmaceutique)
» Coopération avec professionnels de santé dans le cadre de réseaux de

soins formels et informels

Enfin cinquiemement et dernierement, le pharmacien joue un réle dans les soins de
1°" secours ce qu’il lui donne une légitimité en plus auprés du patient. Ceci demande
aussi un maillage du réseau pour participer activement aux soins de 1 recours dans

les zones sous-médicalisées.

Pour ces 5 raisons, lindustrie pharmaceutique a décidé d’opter pour une réelle
démarche pharmaciens. On parle de « trade marketing pharmacien®® », & savoir une
volonté de lindustrie pharmaceutique et du pharmacien d’officine (le distributeur)

d’intégrer les contraintes et les objectifs dans leurs partenariats responsables, afin de

*2 Sijte web, http://www.ordre.pharmacien.fr/Le-Dossier-Pharmaceutique, consulté le 16/07/12
> H. CATTOIRE, Le trade marketing : définitions et obijectifs, 2010, Zebra Santé
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mieux répondre aux attentes du consommateur. C’est un réel état d’esprit et une

réelle volonté d’agir dans un but commun.

5.2.2 La loi HPST wvu par les pharmaciens d’officine : une étude menée par

Direct Research®

Que pensent les pharmaciens d’officine de la loi HPST ? Une étude de Direct
Research sur 300 Pharmaciens titulaires® a été menée pour évaluer les impacts de
la nouvelle loi dans leur gestion quotidienne de leur officine. Nous allons visualiser
deux résultats important de cette enquéte qui prouve que les nouvelles missions
confiées aux pharmaciens d’officine sont de réelles opportunités pour les entreprises

du médicament d’optimiser leur marketing de service a l'officine.

. Criteres de qualification des officines et profii des 300

pharmaciens titulaires retenus

|
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CA annuel 2008 de |'officine
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Figure 18 : Criteres de qualification retenus des 0 fficines

> Direct Research, Les nouvelles politigues promotionnelles des laboratoires éthiques a I'officine,
Juillet 2009
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De nombreux critéres existent pour qualifier une officine. Pour cette étude, il est clair
gu’intérroger des pharmaciens faisant partie d'un membre de réseau de soins, ou
ayant mis un espace de confidentialité et/ou de libre acceés aux médicaments OTC
dans leur officine est primordial. Cela nous renseignera sur les pharmaciens réceptifs
a cette nouvelle loi : ceux qui profitent de tous ces changements pour adapter leur

profession au contexte actuel.

& Profil des pharmaciens
P 43 % des Hitulaires interroges ont entre 44 f 55 ans,
27 % entre 35 =t 45 ans
} B4 % des fitulaires adherent a un groupement de pharmaciens
11 % deéclarent respectivement adhérer @ une enseigne et a un GIE

E Profil des officines

P Lo distribution des officines de I'échantillon par CA annuel
est représentative au niveau national de la répariition
du réseau par décile de CA

P 4B % des officines n'ont gu'un seul fitulaire et 45 %% n'ont
qu'un seul adjoint

P Toutes les regions administratives de France sonf représentess,
Lo répartition régionale de I'échantillon est représentative
du réseau au plan national

P Llesofficines installéees en zones rurales et dans lez quartiers
représentent respectivement 39 % de I'échantillan,
celles de centre ville 17 %

P 40 % des fitulaires ont répondu avoir installé un ezpace
de confidentialité. Ce pourcentage esi toutefois frés surestimeé
car il s’'avére que pour la majorité de: pharmaciens, cat ezpace
se confond avec leur bureau perzonnel

Figure 19 : Profil des 300 pharmaciens titulairesi  nterrogés

Nous remarquons bien que la majorité des pharmaciens interrogés ont entre 46 et 55
ans (47 % de I'échantillon), ce qui prouve que les jeunes pharmaciens ne sont pas
les seuls a se sentir concerné par tous ces changements. De plus, grace a cette
étude, nous aurons une représentation des officines dites « urbaines » et des
officines dites «rurales » : car en effet les priorités ne sont pas forcément les

mémes.
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e Part des achats directs de médicaments éthiques a
I'officine

Que représentent vos achats en direct de médicaments de prescription

vignetés (hors génériques), en % de la totalité de vos achats de médicaments ?

De 103 20%
Blus de 20% 21%
14%

H=2%3

M5P
15%

Mo ns-che 10%:
5%

Figure 20 : Représentation de la part des achats di  rects de médicaments éthiques
a l'officine
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Figure 21 : Représentation de la part des achats di  rects de médicaments éthiques

selon le CA global de I'officine

Pour plus d'un tiers des officines, ces produits représentent plus de 10 % de leurs
achats. Pour la moitié des titulaires interrogés, la part des achats directs de
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médicaments éthiques s’établit & moins de 10 %. Les officines qui réalisent plus de
10 % de leurs achats avec des produits éthigues commandés en direct, représentent
35 % de I'échantillon.

A noter que 15 % des titulaires interrogés n’ont pu répondre a cette question, ce qui
indique qu’une part non négligeable d’entre eux ne suit pas précisément ces achats
et leur contribution a I'activité de I'officine.

L’enquéte confirme la corrélation qui existe entre la part que représentent ces achats
et la taille du chiffre d’affaires global de I'officine.

« Réactions du pharmacien face a ces nouvelles missions
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Figure 22 : Le pharmacien d'officine face aux missi ~ ons de la loi HPST
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Direct Research a interrogé les titulaires sur leurs intentions d’exercer les nouvelles
missions qui leurs sont proposées par la loi HPST. Trois d’entre elles sont liées au

statut de « pharmacien correspondant » :

- le renouvellement de traitements chroniques,
- I'ajustement des posologies,
- laréalisation de bilans de médication.

Premierement, les missions qui relevent de 'accompagnement des patients (actions
de prévention et de dépistage, programmes d’éducation thérapeutique®) recueillent
l'adhésion de plus de 90 % d’entre eux. Il s’agit toutefois de déclaratif. Les
expériences ou les programmes pilotes développés par les Laboratoires éthiques
montrent que la proportion des pharmaciens s’investissant réellement dans ce type
de démarche représente plutdt 20 a 50 % du réseau, selon les modalités de ciblage,

les pathologies et les spécialités concernées.

Deuxiemement, Les missions qui emportent le moins leur adhésion sont celles qui
risquent de placer les officinaux en porte-a faux avec les médecins ou de créer des
conflits avec eux : effectuer des bilans de médication et ajuster les posologies de

traitements chroniques.

Les pharmaciens d'officine sont donc trés majoritairement pour les programmes

patients.

SH. CATTOIRE, Loi HPST : les missions du pharmacien d'officine, Février 2011, Zebra Santé
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* Les principaux obstacles a l'exercice de ces nouvelles

missions.

Quels sont pour vous les trois principaux obstacles a I'exercice de ces nouvelles missions ?

Lemangue de temps

L'incertitude |iée a la rémunération

Le manque de [égitimiteg

Le mangue de temps pour se formerf 2%

36%
Le mangue de formation de I'égquipe officinalef§ °

27%
D’autres abstacles T

Plusieurs réponses possibles
N=277

25%
L'absence d'un espace de confidentialit€§8

Figure 23 : les principaux obstacles pour le pharma  cien d’officine

Dans le cadre de cette étude, Direct Research a interrogé les titulaires sur les
obstacles qu'ils identifient & I'exercice de ces nouvelles missions. Les trois principaux
obstacles cités sont :

- Le manque de temps, qui arrive largement en téte (cité par 64 %
des titulaires),

- Les incertitudes liées aux contreparties financiéres de ces missions,
citées par 52 % des titulaires,

- Le manque de légitimé pour les assurer, cité par 42 % d’entre
eux...Ce qui indigue qu’une proportion non négligeable de
pharmaciens doit étre «rassurée» sur le bien-fondé de ces missions
et sur leurs compétences. Ceci devra passer par des réunions
d’'information et des modules de formation spécifiquement adaptées a

ces missions et a leur exercice quotidien.
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Les principaux obstacles percus résident donc dans le manque de temps, la
rémunération incertaine, la capacité a travailler en réseau, la Iégitimité et le manque

de formation.

5.3. Un exemple d’application chez le pharmacien d’officine : mise en
place d'un pilote a la réunion pour améliorer le suivi des patients

diabétiques de type 2 a l'officine.
5.3.1 Généralités sur le diabéte de type 2

Le diabéte de type 2°° est la forme la plus fréquente du diabéte (plus de 92 % des
cas de diabete traité). Il est caractérisé par une résistance a l'insuline et une carence
relative de sécrétion d'insuline, I'une ou l'autre de ces deux caractéristiques pouvant
dominer a un degré variable. Cette forme de diabéte survient essentiellement chez
les adultes d’age mar mais peut également survenir & un age plus jeune, voire méme

pendant I'adolescence.

L’Organisation mondiale de la santé (OMS) a estimé le nombre de personnes
diabétiques dans le monde & 135 millions en 1995 et prévoit que cet effectif atteindra
299 millions en 2025°’. Le vieillissement de la population, 'augmentation de I'obésité
et le manque d’activité physique sont des éléments favorisant le développement du
diabete.

En France, la prévalence du diabéte traité est estimée a 4.39 % de la population. La
fréquence du diabéte est en forte augmentation (+ 6,0 % par an)®. La prévalence du
diabéte est plus élevée chez les personnes de niveau socio-économique moins
favorisé ainsi que chez les personnes originaires du Maghreb. De plus, la prévalence
du diabéte augmente davantage dans les départements économiquement les moins
favorisés. Elle est plus élevée dans les départements et territoires d’outre-mer (a la
Réunion, la prévalence est de 8.8%°), ce qui serait lié & la fois & un risque génétique

élevé, a des conditions socio-économiques défavorables et au passage d’'un mode

*6 Site de 'INVS, http://www.invs.sante.fr/surveillance/diabete/default.htm, consulté le 15/05/12

" International Diabetes Federation, Diabetes atlas, 2006, 3°™ édition

8 p. RICCI, P-O. BOLTIERE, A. WEILL, Diabéte traité en France : quelles évolutions entre 2000 et
2009, Bulletin Epidemiologique Hebdomadaire, 2010 ; 42-43:425-31

> A-F. CAMPAGNA, Prévalence et incidence du diabéte, et mortalité liée au diabéte en France,
Synthése épidémiologique, Novembre 2010
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de vie « traditionnel » a un mode « occidental » qui favorise le développement du
diabéte, et & une fréguence élevée de I'obésité®.

En I'absence de prévention et de prise en charge adéquate, le diabete pourrait avoir
des conséquences encore plus importantes d’ici quelques années en termes de
santé publique et d’économie de la santé. Il est donc important de surveiller sa
fréquence, son évolution, ses caractéristiques, ainsi que la qualité de la prise en
charge médicale des personnes diabétiques, y compris dans les départements
d’outre-mer. L'impact du niveau socio-économique sur I'apparition du diabéte et sur
sa prise en charge constitue un autre axe important du programme de surveillance

épidémiologique du diabete.

Des recommandations de bonnes pratiques concernant le traitement
médicamenteux®® et la prise en charge du diabéte de type 2% ont été publiées et
actualisées par la Haute autorité de santé et TANSM. Le diabéte de type 2 peut étre
traité par une prise en charge diététique et une activité physique adaptée, par

comprimés et/ou par injections d’insuline.

5.3.2 Explication du projet pilote a la Réunion

» Objectifs de I'opération

Nous l'avons vu précédemment, le pharmacien d'officine est devenu une cible
intéressante pour les Laboratoires pharmaceutiques, de par ses nouvelles fonctions
dues a la loi HPST et de par son role d’acteur de proximité aupres des patients. C’est
dans ce contexte-la, que le Laboratoire Novartis a décidé de s’engager aupres des
pharmaciens d’officine pour :

- Favoriser I'observance et le suivi biologique des patients, par exemple,
diabétique de type 2

- S’assurer du bon usage des médicaments,

® L. PAPOZ, Le diabéte de type 2 dans les Dom-Tom : un effet pervers de la modernité, Bulletin
Epidémiologique Hebdomadaire, 2002, 20-21 : 89-90

®1 Haute autorité de santé, Traitement médicamenteux du diabéte de type 2 (actualisation), 2007

%2 Agence nationale d'accréditation et d'évaluation de santé (Anaes), Stratégie de prise en charge du
patient diabétique de type 2 a l'exclusion de la prise en charge des complications, 1999
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- Créer un partenariat fort avec les officines dans le but de verrouiller le

parcours de soin des patients.

» Description du projet

Concrétement, comment le projet se déroule-t-il ?

Un patient diabétique de type 2 et traité pour sa maladie se présente a la pharmacie
pour un renouvellement d’ordonnance. Le pharmacien convient d’'un rendez-vous
(entretien pharmaceutique) avec son patient pour le recevoir dans des conditions
optimales et en toute confidentialite.

Premiérement, le pharmacien propose une évaluation du niveau de contréle du
diabete de type 2 par une mesure de I'HbAlc, & l'aide d’'un appareil de mesure
spécifique fourni par le laboratoire (si résultat datant de plus de 3 mois). Si une des
valeurs de I'HbAlc est hors des valeurs cibles, le pharmacien adressera le patient a
son médecin traitant a I'aide d’'une lettre de correspondance. Si toutes les valeurs
sont conformes aux recommandations de la HAS, le pharmacien dispensera les
médicaments en rappelant leur bon usage et les regles hygiéno-diététiques.
Deuxiemement, le pharmacien proposera un suivi thérapeutique a laide du
guestionnaire d’observance de Girerd et interrogera le patient sur sa tolérance au
traitement et effectuera un rapport de pharmacovigilance si nécessaire. Si le patient
est inobservant, le pharmacien tentera de comprendre la raison et d’adresser le

patient au médecin.

Le but du projet est donc de favoriser I'éducation et le suivi thérapeutique a I'officine.
Concrétement, le pharmacien d’officine sera en mesure d'effectuer un bilan de
meédication, grace a des outils de mesure fournis par Novartis (Clover HbAlc), et cela
avec ces patients diabétiques de type 2 afin d’évaluer I'observance et I'efficacité de
leur traitement. Le pharmacien pourra ainsi revoir avec ses patients les objectifs de
son traitement, lui rappeler les mesures hygiéno-diététiques qui doivent y étre
associées, parler des causes de mauvaises observances et, si besoin, adresser le

patient & son médecin traitant.
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* Les facteurs clés de succes

Cette opération met en jeu, pour la premiére fois, 3 acteurs distincts : le patient, le
médecin et le pharmacien. Pour chaque interlocuteur, ce projet représente un intérét.
Le patient doit pouvoir identifier le réle de chaque professionnel de santé et
comprendre l'intérét du projet pour améliorer sa prise en charge. Le médecin doit
comprendre que ce n’est pas du diagnostic qui se fait a I'officine mais seulement du
suivi. En aucun cas le pharmacien ne se substitue au médecin. Le pharmacien est
un levier pour détecter les patients échappant au parcours de soin. Le projet est la
pour repérer les patients qui échapperaient au parcours de soin. Pour le pharmacien
d’officine, ce projet comporte un enjeu économique et correspond a une évolution de
la profession et a un enjeu de santé publique. C’est surtout pour lui un moyen de se
différencier auprés des autres pharmacies ou groupements de pharmacies. L'enjeu
de ce programme est d’aussi améliorer la communication entre les médecins et les

pharmaciens en replacant le patient au centre du parcours de soins.

e Mesures d’'impact

D’un point de vu marketing, chaque opération est mesurée a l'aide du ROl par des
indicateurs qualitatifs (essentiel lors d'une opération client pour évaluer la
fidélisation) et par des indicateurs quantitatifs (pour concrétement voir si une
opération a un impact sur les ventes).

Ainsi quantitativement, I'impact se mesurera par le nombre de pharmacies ayant
accepté le projet, par le nombre de pharmacies ayant réellement suivi les patients,
par le nombre de patients ayant accepté le projet et bénéficié d'un entretien
pharmaceutique, et par le nombre de boites de médicaments Novartis vendues
(données sell-out).

Qualitativement, I'impact se mesurera par la satisfaction des patients, des médecins

et des pharmaciens a l'aide d’'un questionnaire de suivi.
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5.3.3 Intérét et Limite du projet

Ce projet est la preuve concrete d'une proposition doffre de services d'un
Laboratoire a un professionnel de santé pour améliorer la prise en charge du patient.
En effet, le patient bénéficie d’'une prise en charge personnalisée et adaptée a sa
pathologie. C’est la preuve que le marketing client, le marketing de services existe et
gu'il est utile et Iégitime dans I'aide qu’un laboratoire pharmaceutique peut apporter a

ses clients.

Les limites de ce projet montrent qu'il est souvent difficile de réunir tous les acteurs.
En effet, pour que ce projet fonctionne, le médecin et le pharmacien doivent travailler
ensemble, main dans la main, pour I'intérét du patient.

Si on extrapole cette situation a un marketing de sevices, mettant en jeu tous les
acteurs du parcours de soins, il est évident que chacun de ses acteurs doit intéragir

avec les autres, par conséquent, modifier ses habitudes, ses comportements.

Chaque Laboratoire a sa notion de marketing client selon son domaine de
compétence : médicaments pour un marché de masse, médicaments issus des
biotechnologies, médicaments pour un marché de niches. Les Laboratoires
procedent tous dans I'ensemble a des actions de marketing client auprés du
médecin : action pour satisfaire et fidéliser en proposant des services. Certains
Laboratoires, comme le Laboratoire Novatrtis, s’oriente sur le pharmacien d’officine

en proposant réellement des actions marketing.
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CONCLUSION

La loi HPST modifie en profondeur I'organisation du systeme de soins en France.
Elle impacte I'organisation, les leviers et les modalités de la relation de l'industrie
avec ses cibles, en régions. La réforme du médicament appelle a une réglementation
de l'industrie encore plus stricte au regard du déficit d’image qu’elle subit suite a

I'affaire Médiator.

La montée en puissance du patient, placé au centre des stratégies, se traduit par
'avenement des programmes d’ETP, et par la mise en place de « Patient Support
Programs ou Programmes de Coaching patient. Aujourd’hui, le patient est au coeur
d’'un écosysteme de soins ou gravitent les professionnels de santé, les payeurs, les
régulateurs et les nouvelles technologies. Le rble de l'industrie pharmaceutique est
donc d’apporter une solution de soins qui répond a la problématique de ses clients.
Le pharmacien d'officine est aujourd’hui une nouvelle cible pour les entreprises du
médicament, de par ses nouvelles missions qui lui ont été confiées par la loi HPST.
La fidélisation des prescripteurs est désormais un objectif stratégique que des
approches multicanales permettent d’atteindre plus efficacement, alors que les
réseaux de visiteurs médicaux sont réduits en nombre et en moyens. L'industrie doit
donc mettre en place une relation client qui nécessite I'alimentation et le suivi d’'une

base de données clients.

Cette orientation client impliquera forcément des changements culturels et
organisationnels majeurs. L'une des plus grandes décisions que les Laboratoires

auront a prendre sera le choix du business model a utiliser.
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Aujourd’hui, si le marketing n’évolue pas pour satisfaire aux besoins du patient en le
replacant au cceur d’'un écosysteme, l'industrie pharmaceutique perdra en crédibilité

au fur et a mesure des années.

Le travail, réalisé au cours de cette these, a travers la récolte d’informations de
différents Laboratoires, a permis de montrer que chaque Laboratoire selon son
histoire, son mode de fonctionnement, ou son pipeline, possédait une facon
d’aborder le theme du marketing client. Aujourd’hui, il n’y a pas de solutions miracles
avec un protocole clair et précis sur la maniére d'aborder ces différentes
problématiques. Chaque laboratoire avance a son rythme.

A l'inverse, une confrontation plus poussée des résultats entre différents métiers au
sein de différents Laboratoires pharmaceutiques ou autres interlocuteurs des
entreprises du médicament aurait réellement enrichi ce travail.

Ce travail n’aborde pas I'aspect financier et économique du marketing client : I'impact
financier d’un tel changement n’est donc pas expliqué.

Le projet mené par Novartis chez le pharmacien d'officine est en cours de
réalisation : il serait donc intéressant d’en évaluer les impacts et de visualiser
comment sur une démarche qualitative d’orientation client on peut estimer la réussite

ou I'échec d’'une nouvelle stratégie.

Il apparait que I'industrie pharmaceutique doit orienter différemment ses axes de
communication. Pour gqu’elle puisse évoluer dans son mode de fonctionnement, un
changement dans l'organisation interne est nécessaire avec la création de
département spécifique, regroupant au sein d'une méme aire thérapeutique,

différentes fonctions.
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A court terme, l'industrie pharmaceutique peut agir sur un client spécifique, bien
identifié, comme le pharmacien d’officine ou le médecin généraliste.

Mais a long terme, elle doit étre capable de pérenniser ses actions pour mutualiser
ses codts et réellement travailler avec d’autres interlocuteurs qu’elle n’envisageait

pas.
La régionalisation du marketing doit aussi faire partie intégrante de I'approche client.

Il serait donc intéressant d’envisager une approche plus régionale du marketing avec

des interlocuteurs plus variés pour le prolongement de ce travalil.
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ANNEXES

Annexe 1 : Article 36
LOI n°2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de I'hépital et relative aux

patients, a la santé et aux territoires

Article 36 : TITRE Il : ACCES DE TOUS A DES SOINS DE QUALITE
I. — Les articles L. 1411-11 a L. 1411-18 du code de la santé publique sont remplacés par les
dispositions suivantes :

« Chapitre ler bis
« QOrganisation des soins

«Art. L. 1411-11. - L'acces aux soins de premier recours ainsi que la prise en charge continue des
malades sont définis dans le respect des exigences de proximité, qui s'apprécie en termes de
distance et de temps de parcours, de qualité et de sécurité. lls sont organisés par l'agence régionale
de santé au niveau territorial défini a I'article L. 1434-16 et conformément au schéma régional
d'organisation des soins prévu a l'article L. 1434-7. Ces soins comprennent :

« 1°La prévention, le dépistage, le diagnostic, le traitement et le suivi des patients ;

« 2°La dispensation et I'administration des médica ments, produits et dispositifs médicaux, ainsi que le
conseil pharmaceutique ;

« 3°L'orientation dans le systeme de soins et le s ecteur médico-social ;

« 4°L'éducation pour la santé.

« Les professionnels de santé, dont les médecins traitants cités a I'article L. 162-5-3 du code de la
sécurité sociale, ainsi que les centres de santé concourent a l'offre de soins de premier recours en
collaboration et, le cas échéant, dans le cadre de coopérations organisées avec les établissements et
services de santé, sociaux et médico-sociaux.

« Art. L. 1411-12. - Les soins de second recours, non couverts par I'offre de premier recours, sont
organisés dans les mémes conditions que celles prévues au premier alinéa de l'article L. 1411-11. »
II. - A l'article L. 1411-19 du méme code, la référence : « du présent chapitre » est remplacée par les
références : « du chapitre ler et du présent chapitre ».

. - Au début du titre Il du livre ler de la quatrieme partie du méme code, il est ajouté un chapitre
préliminaire ainsi rédigé :

« Chapitre préliminaire
« Médecin généraliste de premier recours

« Art. L. 4130-1. - Les missions du médecin généraliste de premier recours sont notamment les
suivantes :

« 1°Contribuer a I'offre de soins ambulatoire, en assurant pour ses patients la prévention, le
dépistage, le diagnostic, le traitement et le suivi des maladies ainsi que I'éducation pour la santé.
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Cette mission peut s'exercer dans les établissements de santé ou médico-sociaux ;

« 2°Orienter ses patients, selon leurs besoins, da ns le systéeme de soins et le secteur médico-social ;
« 3°S'assurer de la coordination des soins nécessa ire a ses patients ;

« 4°Veiller a I'application individualisée des pro tocoles et recommandations pour les affections
nécessitant des soins prolongés et contribuer au suivi des maladies chroniques, en coopération avec
les autres professionnels qui participent a la prise en charge du patient ;

« 5°S'assurer de la synthése des informations tran smises par les différents professionnels de santé ;
« 6°Contribuer aux actions de prévention et de dép istage ;

« 7°Participer a la mission de service public de p ermanence des soins dans les conditions fixées a
l'article L. 6314-1 ;

« 8°Contribuer a 'accueil et a la formation des s tagiaires de deuxiéme et troisieme cycles d'études
médicales. »
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Annexe 2 : Article 38
LOI n°2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de I'hdpital et relative aux

patients, a la santé et aux territoires

Article 38 : TITRE Il : ACCES DE TOUS A DES SOINS DE QUALITE

I.-Le chapitre V du titre 1l du livre ler de la cinquieéme partie du code de la santé publique est ainsi
modifié :

1°L'intitulé est ainsi rédigé : « Pharmacie d'officine » ;

2°Apreés l'article L. 5125-1, il est inséré un article L. 5125-1-1 A ainsi rédigé :

« Art.L. 5125-1-1 A.-Dans les conditions définies par le présent code, les pharmaciens d'officine :

« 1°Contribuent aux soins de premier recours définis a l'article L. 1411-11 ;

« 2°Participent a la coopération entre professionn els de santé ;

« 3°Participent a la mission de service public de la permanence des soins ;

« 4°Concourent aux actions de veille et de protect ion sanitaire organisées par les autorités de santé ;
« 5°Peuvent participer a I'éducation thérapeutique et aux actions d'accompagnement de patients
définies aux articles L. 1161-1 a L. 1161-5;

« 6°Peuvent assurer la fonction de pharmacien réfé rent pour un établissement mentionné au 6°du |
de l'article L. 312-1 du code de I'action sociale et des familles ayant souscrit la convention
pluriannuelle visée au | de l'article L. 313-12 du méme code qui ne dispose pas de pharmacie a usage
intérieur ou qui n'est pas membre d'un groupement de coopération sanitaire gérant une pharmacie a
usage intérieur ;

« 7°Peuvent, dans le cadre des coopérations prévue s par l'article L. 4011-1 du présent code, étre
désignés comme correspondants au sein de I'équipe de soins par le patient.A ce titre, ils peuvent, a la
demande du médecin ou avec son accord, renouveler périodiqguement des traitements chroniques,
ajuster, au besoin, leur posologie et effectuer des bilans de médications destinés a en optimiser les
effets ;

« 8°Peuvent proposer des conseils et prestations d estinés a favoriser I'amélioration ou le maintien de
I'état de santé des personnes.

« Un décret en Conseil d'Etat fixe les conditions d'application des 7°et 8° »

[Dispositions déclarées non conformes a la Constitution par la décision du Conseil constitutionnel n°
2009-584 DC du 16 juillet 2009.]
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Annexe 3 : Article 84
LOI n°2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de I'hdpital et relative aux

patients, a la santé et aux territoires

Article 84 : TITRE Il : PREVENTION ET SANTE PUBLIQUE

I.- Le livre ler de la premiére partie du code de la santé publique est complété par un titre VI ainsi
rédigé :

« TITRE VI

« EDUCATION THERAPEUTIQUE DU PATIENT
« Chapitre ler

« Dispositions générales

« Art.L. 1161-1.-L'éducation thérapeutique s'inscrit dans le parcours de soins du patient. Elle a pour
objectif de rendre le patient plus autonome en facilitant son adhésion aux traitements prescrits et en
améliorant sa qualité de vie. Elle n'est pas opposable au malade et ne peut conditionner le taux de
remboursement de ses actes et des médicaments afférents a sa maladie.
« Les compétences nécessaires pour dispenser |'éducation thérapeutique du patient sont déterminées
par décret.
« Dans le cadre des programmes ou actions définis aux articles L. 1161-2 et L. 1161-3, tout contact
direct entre un malade et son entourage et une entreprise se livrant a I'exploitation d'un médicament
ou une personne responsable de la mise sur le marché d'un dispositif médical ou d'un dispositif
médical de diagnostic in vitro est interdit.
« Art.L. 1161-2.-Les programmes d'éducation thérapeutique du patient sont conformes a un cahier
des charges national dont les modalités d'élaboration et le contenu sont définis par arrété du ministre
chargé de la santé. Ces programmes sont mis en ceuvre au niveau local, aprés autorisation des
agences régionales de santé. lls sont proposés au malade par le médecin prescripteur et donnent lieu
a I'élaboration d'un programme personnalisé.
« Ces programmes sont évalués par la Haute Autorité de santé.
« Art.L. 1161-3.-Les actions d'accompagnement font partie de I'éducation thérapeutique. Elles ont
pour objet d'apporter une assistance et un soutien aux malades, ou a leur entourage, dans la prise en
charge de la maladie. Elles sont conformes a un cahier des charges national dont les modalités
d'élaboration et le contenu sont définis par arrété du ministre chargé de la santé.
« Art.L. 1161-4.-Les programmes ou actions définis aux articles L. 1161-2 et L. 1161-3 ne peuvent
étre ni élaborés ni mis en ceuvre par des entreprises se livrant a I'exploitation d'un médicament, des
personnes responsables de la mise sur le marché d'un dispositif médical ou d'un dispositif médical de
diagnostic in vitro ou des entreprises proposant des prestations en lien avec la santé. Toutefois, ces
entreprises et ces personnes peuvent prendre part aux actions ou programmes mentionnés aux
articles L. 1161-2 et L. 1161-3, notamment pour leur financement, dés lors que des professionnels de
santé et des associations mentionnées a l'article L. 1114-1 élaborent et mettent en ceuvre ces
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programmes ou actions.

« Art.L. 1161-5.-Les programmes d'apprentissage ont pour objet I'appropriation par les patients des
gestes techniques permettant l'utilisation d'un médicament le nécessitant.

« lls sont mis en ceuvre par des professionnels de santé intervenant pour le compte d'un opérateur
pouvant étre financé par I'entreprise se livrant a I'exploitation du médicament.

« Il ne peut y avoir de contact direct entre I'entreprise et le patient ou, le cas échéant, ses proches ou
ses représentants légaux.

« Le programme d'apprentissage est proposé par le médecin prescripteur a son patient ; il ne peut
donner lieu a des avantages financiers ou en nature.

« La mise en ceuvre du programme d'apprentissage est subordonnée au consentement écrit du
patient ou de ses représentants légaux.

« Il peut étre mis fin a cette participation, a tout moment et sans condition, a l'initiative du patient ou du
médecin prescripteur.

« Ces programmes d'apprentissage ainsi que les documents et autres supports relatifs a ces
programmes sont soumis a une autorisation délivrée par I'Agence francaise de sécurité sanitaire des
produits de santé, apres avis des associations mentionnées a l'article L. 1114-1 et pour une durée
limitée.

« Si les programmes d'apprentissage ou les supports relatifs a ces programmes ne respectent pas les
dispositions de l'autorisation délivrée en application du présent article, I'agence retire I'autorisation et,
le cas échéant, ordonne I'arrét immédiat des actions mises en place et le retrait des documents
diffusés.

« Art.L. 1161-6.-Sauf disposition contraire, les modalités d'application du présent chapitre sont
définies par décret en Conseil d'Etat.

« Chapitre 1l
« Dispositions pénales

« Art.L. 1162-1.-Est puni de 30 000 € d'amende le fait de mettre en ceuvre un programme sans une
autorisation prévue aux articles L. 1161-2 et L. 1161-5. »

I.-Le chapitre ler du titre 1l du livre V de la premiére partie du méme code est complété par un article
L. 1521-7 ainsi rédigé :

« Art.L. 1521-7.-Le titre VI du livre ler de la présente partie est applicable dans les iles Wallis et
Futuna sous réserve de I'adaptation suivante :

« A l'article L. 1161-2, les mots : " des agences régionales de santé ” sont remplacés par les mots : "
de l'agence de santé " ».

lll.-L'article L. 5311-1 du méme code est complété par un alinéa ainsi rédigé :

« L'agence est également chargée du contréle du respect des dispositions des autorisations délivrées
en application de l'article L. 1161-5. »

IV.-Les promoteurs de programmes d'éducation thérapeutique du patient déja mis en ceuvre avant la
publication de la présente loi ont jusqu'au ler janvier 2011 pour obtenir |'autorisation de ces
programmes aupres des agences régionales de santé compétentes.

V.-Un rapport sera présenté au Parlement avant le 31 décembre 2010 sur la mise en ceuvre des
programmes d'éducation thérapeutique du patient et sur leurs financements, notamment sur la
possibilité d'un fonds national.
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Annexe 4 : Article 116-117-118
LOI n°2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de I'hdpital et relative aux

patients, a la santé et aux territoires

Article 116 : TITRE IV : ORGANISATION TERRITORIALE DU SYSTEME DE SANTE

CHAPITRE IER : CREATION DES AGENCES REGIONALES DE SANTE

|. — L'article L. 200-3 du code de la sécurité sociale est ainsi modifié :

1°A la seconde phrase du premier alinéa, aprés le mot : « avis », sont insérés les mots : « sur les
projets de loi » ;

2°Le dernier alinéa est complété par les mots : «, ainsi que les conditions dans lesquelles les avis
rendus sur les projets de loi sont motivés ».

Il. — Aprés le 3°de l'article L. 211-2 du méme code, il est inséré un 4°ainsi rédigé :

« 4°D'une personnalité qualifiée dans les domaines d'activité des organismes d'assurance maladie et
désignée par l'autorité compétente de I'Etat. »

Ill. — L'article L. 221-3 du méme code est ainsi modifié :

1°Apres le quatrieme alinéa, il est inséré un 4°a insi rédigé :

« 4°De personnalités qualifiées dans les domaines d'activité des organismes d'assurance maladie et
désignées par l'autorité compétente de I'Etat. » ;

2°Au dix-neuvieme alinéa, les mots : « douzieme », « treizieme » et « dix-neuvieme » sont remplacés
respectivement par les mots : « treizieme », « quatorzieme » et « vingtieme ».

IV. — Les dispositions prévues au Il entrent en vigueur a I'échéance des mandats en cours des
membres des conseils des caisses primaires d'assurance maladie.

V. — L'article L. 231-7 du code de la sécurité sociale est complété par un alinéa ainsi rédigé :

« Les membres du conseil ou du conseil d'administration d'un organisme régional ou local créé a la
suite de la fusion d'au moins deux organismes ne sont pas éligibles aux fonctions de président quand
ils les ont exercées deux fois dans un des précédents conseils ou conseils d'administration de I'un de
ces organismes. »

VI. — Par dérogation a Il'article L. 231-2 du code de la sécurité sociale, le mandat des membres des
conseils des caisses primaires appelées a fusionner au ler janvier 2010 expire le 31 décembre 2009.

Article 117 TITRE IV : ORGANISATION TERRITORIALE DU SYSTEME DE SANTE

Le code de la sécurité sociale est ainsi modifié :

1°Apres l'article L. 182-2-1, il est inséré un article L. 182-2-1-1 ainsi rédigé :

« Art.L. 182-2-1-1.-1. — Dans le respect des lois de financement de la sécurité sociale, I'autorité
compétente de I'Etat conclut avec I'Union nationale des caisses d'assurance maladie un contrat qui
détermine les objectifs pluriannuels de gestion du risque communs aux trois régimes membres de
I'Union nationale des caisses d'assurance maladie visant a promouvoir des actions relatives a la
prévention et l'information des assurés, ainsi qu'a I'évolution des pratiques et de I'organisation des
professionnels de santé et des établissements de santé, de maniere a favoriser la qualité et I'efficacité
des soins.
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« Le contrat d'objectifs définit les actions mises en ceuvre a ces fins par chacun des signataires. Les
programmes nationaux de gestion du risque sont élaborés conformément aux objectifs définis par le
contrat d'objectifs.

« Il détermine également les conditions :

« 1°De la conclusion d'avenants en cours d'exécuti on de ce contrat, notamment en fonction des lois
de financement de la sécurité sociale ;

« 2°De I'évaluation contradictoire des résultats o btenus au regard des objectifs fixés.

« Il. — Le contrat d'objectifs est conclu pour une période minimale de quatre ans.

« Le contrat et, le cas échéant, les avenants qui le modifient sont transmis aux commissions de
I'Assemblée nationale et du Sénat mentionnées a l'article LO 111-9. » ;

2°L'article L. 182-2-3 est ainsi modifié :

a) Apres le septieme alinéa, il est inséré un 7°ai nsi rédigé :

« 7°Les orientations du contrat d'objectifs prévu a l'article L. 182-2-1-1. » ;

b) A la premiére phrase du dernier alinéa, les références : « au 3°et au 4°» sont remplacées par les
références : « aux 3° 4°et 7°» ;

c) Il est ajouté un alinéa ainsi rédigé :

« Le college des directeurs prépare, en vue de leur adoption par le conseil, les orientations
mentionnées au 7° » ;

3°L'article L. 182-2-4 est ainsi modifié :

a) Aprés le deuxiéme alinéa, il est inséré un 1°bi s ainsi rédigé :

« 1°bis Négocie le contrat d'objectifs prévu a l'article L. 182-2-1-1 ; »

b) Il est ajouté un alinéa ainsi rédigé :

« Le président et le directeur général signent le contrat d'objectifs prévu a l'article L. 182-2-1-1. »

Article 118 TITRE IV : ORGANISATION TERRITORIALE DU SYSTEME DE SANTE

Le livre IV de la premiére partie du code de la santé publique est complété par un titre Ill ainsi rédigé :

« TITRE 1

« AGENCES REGIONALES DE SANTE

« Chapitre ler

« Missions et compétences des agences régionales de santé

« Art.L. 1431-1.-Dans chaque région et dans la collectivité territoriale de Corse, une agence régionale
de santé a pour mission de définir et de mettre en ceuvre un ensemble coordonné de programmes et
d'actions concourant a la réalisation, a I'échelon régional et infrarégional :

« — des objectifs de la politique nationale de santé définie a l'article L. 1411-1 du présent code ;

« — des principes de I'action sociale et médico-sociale énoncés aux articles L. 116-1 et L. 116-2 du
code de l'action sociale et des familles ;

« — des principes fondamentaux affirmés a I'article L. 111-2-1 du code de la sécurité sociale.

« Les agences régionales de santé contribuent au respect de I'objectif national de dépenses
d'assurance maladie.

« Leurs compétences s'exercent sans préjudice et dans le respect de celles des collectivités
territoriales et des établissements et agences mentionnés aux articles L. 1222-1, L. 1323-1, L. 1336-1,
L.1413-2, L. 1418-1 et L. 5311-1 du présent code ainsi qu'aux articles L. 312-8 du code de I'action
sociale et des familles et L. 161-37 du code de la sécurité sociale.

« Art.L. 1431-2.-Les agences régionales de santé sont chargées, en tenant compte des spécificités de
chaque région :
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« 1°De mettre en ceuvre au niveau régional la politique de santé publique définie en application des
articles L. 1411-1-1 et L. 1411-2, en liaison avec les autorités compétentes dans les domaines de la
santé au travail, de la santé scolaire et universitaire et de la protection maternelle et infantile.

« A ce titre :

« a) Elles organisent, en s'appuyant en tant que de besoin sur les observatoires régionaux de la
santé, la veille sanitaire, I'observation de la santé dans la région, le recueil et le traitement des
signalements d'événements sanitaires ;

« b) Elles contribuent, dans le respect des attributions du représentant de I'Etat territorialement
compétent, a l'organisation de la réponse aux urgences sanitaires et a la gestion des situations de
crise sanitaire ;

« c) Sans préjudice de l'article L. 1435-1, elles établissent un programme annuel de contrdle du
respect des regles d'hygiene, en particulier celles prévues au 2°de l'article L. 1421-4, en fonction des
orientations retenues par le document visé a l'article L. 1434-1 et des priorités définies par le
représentant de I'Etat territorialement compétent. Elles réalisent ou font réaliser les prélevements,
analyses et vérifications prévus dans ce programme et procédent aux inspections nécessaires ;

« d) Elles définissent et financent des actions visant a promouvoir la santé, a éduquer la population a
la santé et a prévenir les maladies, les handicaps et la perte d'autonomie, et elles veillent a leur
évaluation ;

« 2°De réguler, d'orienter et d'organiser, notamme nt en concertation avec les professionnels de
santé, I'offre de services de santé, de maniére a répondre aux besoins en matiére de soins et de
services médico-sociaux, et a garantir I'efficacité du systeme de santé.

« A ce titre :

« a) Elles contribuent a évaluer et a promouvoir la qualité des formations des professionnels de santé
« b) Elles autorisent la création et les activités des établissements et services de santé ainsi que des
établissements et services médico-sociaux mentionnés aux 2°% 39 5 6% 79 11°et 12°du | de l'arti  cle
L. 312-1 du code de I'action sociale et des familles et a l'article L. 314-3-3 du méme code ; elles
contrdlent leur fonctionnement et leur allouent les ressources qui relévent de leur compétence ;

« c) Elles veillent a ce que la répartition territoriale de I'offre de soins permette de satisfaire les
besoins de santé de la population.A ce titre, elles mettent en ceuvre les mesures mentionnées a
l'article L. 1434-7 et en évaluent l'efficacité ;

« d) Elles contribuent a mettre en ceuvre un service unique d'aide a l'installation des professionnels de
santé ;

« e) Elles veillent a la qualité et a la sécurité des actes médicaux, de la dispensation et de l'utilisation
des produits de santé ainsi que des prises en charge et accompagnements médico-sociaux et elles
procédent a des contrbles a cette fin ; elles contribuent, avec les services de I'Etat compétents et les
collectivités territoriales concernées, a la lutte contre la maltraitance et au développement de la
bientraitance dans les établissements et services de santé et médico-sociaux ;

« f) Elles veillent a assurer I'accés aux soins de santé et aux services psychosociaux des personnes
en situation de précarité ou d'exclusion ;

« g) Dans les conditions prévues a l'article L. 1434-14, elles définissent et mettent en ceuvre, avec les
organismes d'assurance maladie et avec la Caisse nationale de solidarité pour I'autonomie, les
actions régionales prolongeant et complétant les programmes nationaux de gestion du risque et des
actions complémentaires. Ces actions portent sur le contrdle et 'amélioration des modalités de
recours aux soins et des pratiques des professionnels de santé en médecine ambulatoire et dans les
établissements et services de santé et médico-sociaux ;

« h) En relation avec les directions régionales des affaires culturelles mais aussi avec les collectivités
territoriales qui le souhaitent, elles encouragent et favorisent, au sein des établissements, I'élaboration
et la mise en ceuvre d'un volet culturel.

85



Thése Morgane MENARD

« Art.L. 1431-3.-Un décret peut créer des agences interrégionales de santé et confier des
compétences interrégionales a une ou plusieurs agences régionales de santé.

« Art.L. 1431-4.-Les modalités d'application du présent titre sont déterminées par un décret en Conseil
d'Etat, sauf disposition contraire.

« Chapitre 1l

« Organisation et fonctionnement des agences régionales de santé
« Section 1

« Organisation des agences

« Art.L. 1432-1.-Les agences régionales de santé sont des établissements publics de I'Etat a
caractéere administratif. Elles sont placées sous la tutelle des ministres chargés de la santé, de
I'assurance maladie, des personnes agées et des personnes handicapées.

« Les agences régionales de santé sont dotées d'un conseil de surveillance et dirigées par un
directeur général.

« Aupres de chaque agence régionale de santé sont constituées :

« 1°Une conférence régionale de la santé et de I'a utonomie, chargée de participer par ses avis a la
définition des objectifs et des actions de I'agence dans ses domaines de compétences ;

« 2°Deux commissions de coordination des politique s publiques de santé, associant les services de
I'Etat, les collectivités territoriales et leurs groupements et les organismes de sécurité sociale. Ces
commissions, dont la composition et les modalités de fonctionnement sont fixées par décret, sont
compétentes pour assurer la cohérence et la complémentarité des actions déterminées et conduites
par leurs membres, respectivement ;

« — dans les domaines de la prévention, de la santé scolaire, de la santé au travail et de la protection
maternelle et infantile ;

« — dans le domaine des prises en charge et des accompagnements médico-sociaux.

« Les agences régionales de santé mettent en place des délégations territoriales dans les
départements.

« Chapitre 1l
« Coordination des agences régionales de santé

« Art.L. 1433-1.-Un conseil national de pilotage des agences régionales de santé réunit des
représentants de I'Etat et de ses établissements publics, dont la Caisse nationale de solidarité pour
l'autonomie, ainsi que des représentants des organismes nationaux d'assurance maladie membres de
I'Union nationale des caisses d'assurance maladie. Les ministres chargés de la santé, de l'assurance
maladie, des personnes agées et des personnes handicapées, ou leur représentant, le président ; les
ministres chargés du budget et de la sécurité sociale en sont membres.

« Le Conseil national de pilotage des agences régionales de santé donne aux agences régionales de
santé les directives pour la mise en ceuvre de la politique nationale de santé sur le territoire. Il veille a
la cohérence des politiques qu'elles ont a mettre en ceuvre en termes de santé publique,
d'organisation de I'offre de soins et de prise en charge médico-sociale et de gestion du risque et il
valide leurs objectifs.

« Il valide toutes les instructions qui leur sont données. Il conduit I'animation du réseau des agences.
« Il évalue périodiquement les résultats de I'action des agences et de leurs directeurs généraux.

86



Thése Morgane MENARD

« Le conseil national de pilotage veille a ce que la répartition entre les agences régionales de santé
des financements qui leur sont attribués prenne en compte I'objectif de réduction des inégalités de
santé mentionné a l'article L. 1411-1.

« Art.L. 1433-2.-Les ministres chargés de la santé, de l'assurance maladie, des personnes agées et
des personnes handicapées signent avec le directeur général de chaque agence régionale de santé
un contrat pluriannuel d'objectifs et de moyens de 'agence.

« Le contrat est conclu pour une durée de quatre ans. Il est révisable chaque année.

« Art.L. 1433-3.-Les modalités d'application du présent chapitre sont déterminées par décret.

« Chapitre IV

« Planification régionale de la politique de santé
« Section 1

« Projet régional de santé

« Art.L. 1434-1.-Le projet régional de santé définit les objectifs pluriannuels des actions que méne
I'agence régionale de santé dans ses domaines de compétences, ainsi que les mesures tendant a les
atteindre.

« Il s'inscrit dans les orientations de la politique nationale de santé et se conforme aux dispositions
financieres prévues par les lois de finances et les lois de financement de la sécurité sociale.

« Art.L. 1434-2.-Le projet régional de santé est constitué :

« 1°D'un plan stratégique régional de santé, qui fixe les orientations et objectifs de santé pour la
région ;

« 2°De schémas régionaux de mise en ceuvre en matié re de prévention, d'organisation de soins et
d'organisation médico-sociale ;

« 3°De programmes déclinant les modalités spécifiq ues d'application de ces schémas, dont un
programme relatif a I'acces a la prévention et aux soins des personnes les plus démunies et un
programme relatif au développement de la télémédecine. La programmation peut prendre la forme de
programmes territoriaux de santé pouvant donner lieu a des contrats locaux de santé tels que définis
a l'article L. 1434-17.

« Le plan stratégique régional de santé prévoit des articulations avec la santé au travail, la santé en
milieu scolaire et la santé des personnes en situation de précarité et d'exclusion.

« Art.L. 1434-3.-Le projet régional de santé fait I'objet d'un avis de la conférence régionale de la santé
et de l'autonomie, des collectivités territoriales et du représentant de I'Etat dans la région.

« Art.L. 1434-4.-Un décret en Conseil d'Etat détermine les modalités d'application de la présente
section.

« Sous-section 1
« Schéma régional de prévention

« Art.L. 1434-5.-Le schéma régional de prévention inclut notamment des dispositions relatives a la
prévention, a la promotion de la santé, a la santé environnementale et a la sécurité sanitaire. |l
organise, dans le domaine de la santé des personnes, I'observation des risques émergents et les
modalités de gestion des événements porteurs d'un risque sanitaire, conformément aux articles L.
1435-1 et L. 1435-2.

« Art.L. 1434-6.-Les moyens financiers, quelle qu'en soit l'origine, attribués a I'agence régionale de
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santé pour le financement des actions tendant a la promotion de la santé, a I'éducation a la santé, a la
prévention des maladies, des handicaps et de la perte d'autonomie ne peuvent étre affectés au
financement d'activités de soins ou de prises en charge et d'accompagnements médico-sociaux.

« Au titre de ses actions de prévention, I'agence régionale de santé attribue, dans des conditions
fixées par les conventions d'objectifs et de gestion mentionnées au |l de l'article L. 227-1 du code de
la sécurité sociale, a l'article L. 611-7 du méme code et a l'article L. 723-12 du code rural, des crédits
provenant des fonds constitués au sein de la Caisse nationale de I'assurance maladie des travailleurs
salariés, de la Caisse nationale du régime social des indépendants et de la Caisse centrale de la
mutualité sociale agricole et destinés a financer des actions de prévention, d'éducation et
d'information sanitaires. Un arrété des ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale fixe,
chaque année, le montant de la contribution de chaque caisse nationale d'assurance maladie a
chaque agence régionale de santé au titre des actions de prévention.

« Sous-section 2
« Schéma régional d'organisation des soins

« Art.L. 1434-7.-Le schéma régional d'organisation des soins a pour objet de prévoir et de susciter les
évolutions nécessaires de I'offre de soins afin de répondre aux besoins de santé de la population et
aux exigences d'efficacité et d'accessibilité géographique.

« |l précise les adaptations et les complémentarités de I'offre de soins, ainsi que les coopérations,
notamment entre les établissements de santé, les communautés hospitalieres de territoire, les
établissements et services médico-sociaux, les centres de santé, les structures et professionnels de
santé libéraux. Il prend en compte également les difficultés de déplacement des populations, ainsi que
les exigences en matiére de transports sanitaires, liées en particulier aux situations d'urgence. Il
signale a cet effet les évolutions nécessaires dans le respect des compétences dévolues aux
collectivités territoriales.

« |l tient compte de I'offre de soins des régions limitrophes et de la vocation sanitaire et sociale de
certains territoires.

« Il indique, par territoire de santé, les besoins en implantations pour I'exercice des soins mentionnés
aux articles L. 1411-11 et L. 1411-12, notamment celles des professionnels de santé libéraux, des
pbles de santé, des centres de santé, des maisons de santé, des laboratoires de biologie médicale et
des réseaux de santé.

« Il détermine, selon des dispositions prévues par arrété des ministres chargés de la santé et de la
sécurité sociale, les zones de mise en ceuvre des mesures destinées a favoriser une meilleure
répartition géographique des professionnels de santé, des maisons de santé, des pbles de santé et
des centres de santé et prévues notamment par l'article L. 1434-8 du présent code, par les
conventions mentionnées au chapitre Il du titre VI du livre ler du code de la sécurité sociale, par
I'article L. 631-1-1 du code de I'éducation, par l'article L. 1511-8 du code général des collectivités
territoriales et par l'article 151 ter du code général des imp6ts.

« Il organise la coordination entre les différents services de santé mentionnés a l'alinéa précédent et
les établissements de santé assurant une activité au domicile des patients intervenant sur le méme
territoire de santé. Les conditions de cette coordination sont définies par le directeur général de
I'agence régionale de santé.

« Art.L. 1434-9.-Le schéma régional d'organisation des soins fixe, en fonction des besoins de la
population, par territoire de santé :

« 1°Les objectifs de I'offre de soins par activité s de soins et équipements matériels lourds, dont les
modalités de quantification sont fixées par décret ;

« 2°Les créations et suppressions d'activités de s oins et d'équipements matériels lourds ;
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« 3°Les transformations et regroupements d'établis sements de santé, ainsi que les coopérations
entre ces établissements ;

« 4°Les missions de service public assurées par le s établissements de santé et les autres personnes
citées a l'article L. 6112-2.

« Les autorisations accordées par le directeur général de I'agence régionale de santé en vertu des 2°
et 3°doivent étre compatibles avec les objectifs fixés par le schéma régional d'organisation des soins.
« Art.L. 1434-10.-Pour une activité ou un équipement relevant de leurs compétences, les agences
régionales de santé peuvent arréter un schéma interrégional d'organisation des soins.

« Le ministre chargé de la santé arréte la liste des équipements et activités pour lesquels plusieurs
régions, qu'il détermine, sont tenues d'établir un schéma en commun. Il peut prévoir que, dans
certaines régions aux caractéristiques géographiques et démographiques spécifiques, ces
équipements et activités soient, par dérogation, I'objet d'un schéma régional.

« Art.L. 1434-11.-Les conditions d'élaboration du schéma régional d'organisation des soins sont fixées
par décret en Conseil d'Etat.

« Sous-section 3
« Schéma régional d'organisation médico-sociale

« Art.L. 1434-12.-Le schéma régional d'organisation médico-sociale a pour objet de prévoir et de
susciter les évolutions nécessaires de I'offre des établissements et services médico-sociaux
mentionnés aux 2° 3% 5% 6° 7% 11°et 12°du|  de l'article L. 312-1 et a I'article L. 314-3-3 du code de
I'action sociale et des familles, afin notamment de répondre aux besoins de prises en charge et
d'accompagnements médico-sociaux de la population handicapée ou en perte d'autonomie.

« Ce schéma veille a I'articulation au niveau régional de I'offre sanitaire et médico-sociale relevant de
la compétence de I'agence régionale de santé. Pour les établissements et services mentionnés aux
6° 7°et 12°du | de l'article L. 312-1 du code de I'action sociale et des familles, ce schéma régional
est établi et actualisé au regard des schémas départementaux d'organisation sociale et médico-
sociale relatifs aux personnes handicapées ou en perte d'autonomie arrétés par les conseils généraux
de la région et mentionnés a l'article L. 312-5 du méme code.

« Le schéma d'organisation médico-sociale et le programme prévu a l'article L. 312-5-1 du méme
code qui I'accompagne sont élaborés et arrétés par le directeur général de lI'agence régionale de
santé aprés consultation de la commission de coordination compétente prévue a l'article L. 1432-1 du
présent code et avis des présidents des conseils généraux compétents.

« Pour la prévention des handicaps et de la perte d'autonomie, il prévoit la concertation avec chaque
conseil général concerné pour une meilleure connaissance des besoins rencontrés par les personnes
agées dépendantes et les personnes handicapées.

« Art.L. 1434-13.-Les moyens financiers dont l'attribution reléve des agences régionales de santé et
qui correspondent aux objectifs de dépenses visés aux articles L. 314-3 et L. 314-3-2 du code de
I'action sociale et des familles ne peuvent étre affectés au financement d'établissements, services ou
prestations autres que ceux visés, selon le cas, aux articles L. 314-3-1 ou L. 314-3-3 du méme code.
« En cas de conversion d'activités entrainant une diminution des dépenses financées par l'assurance
maladie, et dont le financement s'impute sur I'un des objectifs de dépenses mentionnés aux articles L.
162-22-2, L. 162-22-9 et L. 174-1-1 du code de la sécurité sociale, en activités dont le financement
s'impute sur I'un des objectifs de dépenses définis aux articles L. 314-3 et L. 314-3-2 du code de
I'action sociale et des familles, les dotations régionales mentionnées a ces mémes articles L. 314-3 et
L. 314-3-2 sont abondées des crédits correspondant a ces activités médico-sociales.

« Le financement de l'activité de I'établissement ou du service médico-social qui résulte de cette
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conversion est établi en tenant compte du financement alloué aux établissements et services médico-
sociaux qui fournissent des prestations comparables.
« Chapitre V

« Modalités et moyens d'intervention des agences régionales de santé

« Section 1
« Veille, sécurité et polices sanitaires

« Art.L. 1435-1.-Le directeur général de I'agence régionale de santé informe sans délai le représentant
de I'Etat territorialement compétent ainsi que les élus territoriaux concernés de tout événement
sanitaire présentant un risque pour la santé de la population ou susceptible de présenter un risque de
trouble a l'ordre public.

« Pour I'exercice de ses compétences dans les domaines sanitaire et de la salubrité et de I'hygiéne
publiques, le représentant de I'Etat territorialement compétent dispose a tout moment des moyens de
l'agence.

« Les services de I'agence et les services de I'Etat mettent en ceuvre les actions coordonnées
nécessaires a la réduction des facteurs, notamment environnementaux et sociaux, d'atteinte a la
santé.

« Ces actions font également appel aux services communaux d'hygiéne et de santé, dans le respect
de l'article L. 1422-1.

« Les services de I'agence sont placés pour emploi sous l'autorité du représentant de I'Etat
territorialement compétent lorsqu'un événement porteur d'un risque sanitaire peut constituer un trouble
a l'ordre public.

« L'agence participe, sous l'autorité du représentant de |'Etat territorialement compétent, a
I'élaboration et a la mise en ceuvre du volet sanitaire des plans de secours et de défense.

« L'agence est associée a I'élaboration et a la mise en ceuvre des programmes d'action prévus par
I'article 1er de la loi n°2003-710 du ler ao(t 2003 d'orientation et de programmation pour la ville et la
rénovation urbaine, dans le domaine de la santé.

« Elle fournit aux autorités compétentes les avis sanitaires nécessaires a I'élaboration des plans et
programmes ou de toute décision impliquant une évaluation des effets sur la santé humaine.

« Pour les matiéres relevant de ses attributions au titre du présent code, le représentant de I'Etat dans
le département peut déléguer sa signature au directeur général de I'agence régionale de santé et, en
cas d'absence ou d'empéchement, a des agents placés sous son autorité.

« Un décret en Conseil d'Etat détermine les modalités d'application du présent article.

« Art.L. 1435-2.-Dans les zones de défense, le préfet de zone dispose, pour I'exercice de ses
compétences, des moyens de I'ensemble des agences régionales de santé de la zone de défense.
Leurs services sont placés pour emploi sous son autorité lorsqu'un événement porteur d'un risque
sanitaire peut constituer un trouble a I'ordre public au sein de la zone.

« Le directeur général de I'agence régionale de santé du chef-lieu de la zone assiste le préfet de zone
dans I'exercice de ses compétences. Dans ce cadre, il anime et coordonne I'action de I'ensemble des
agences régionales de santé de la zone de défense.L'agence régionale de santé du chef-lieu de zone
est, en conséquence, qualifiée d'agence régionale de santé de zone.
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« Section 2
« Contractualisation avec les offreurs de services de santé

« Art.L. 1435-3.-L'agence régionale de santé conclut les contrats pluriannuels d'objectifs et de moyens
prévus a l'article L. 6114-1. Elle peut, avec la participation des collectivités territoriales, conclure les
contrats pluriannuels d'objectifs et de moyens prévus a l'article L. 313-11 du code de l'action sociale et
des familles ainsi que, dans des conditions définies par décret, des contrats pluriannuels d'objectifs et
de moyens avec les réseaux de santé, les centres de santé, les pbles de santé et les maisons de
santé. Le versement d'aides financiéres ou de subventions a ces services de santé par les agences
régionales de santé est subordonné a la conclusion d'un contrat pluriannuel d'objectifs et de moyens.
« L'agence veille au suivi et au respect des engagements définis dans ces contrats.

« Art.L. 1435-4.-L'agence régionale de santé peut proposer aux professionnels de santé
conventionnés, aux centres de santé, aux poles de santé, aux établissements de santé, aux
établissements d'hébergement pour personnes agées et dépendantes, aux maisons de santé, aux
services médico-sociaux, ainsi qu'aux réseaux de santé de son ressort, d'adhérer a des contrats ayant
pour objet d'améliorer la qualité et la coordination des soins.

« Ces contrats fixent les engagements des professionnels, centres, établissements, maisons,
services, pdles ou réseaux concernés et la contrepartie financiére qui peut leur étre associée. Le
versement de la contrepartie financiére éventuelle est fonction de I'atteinte des objectifs par le
professionnel, le centre, I'établissement, la maison, le service, le pble ou le réseau concerné. Les
contrats visés au premier alinéa sont conformes a des contrats-types nationaux. Ces contrats-types
sont adoptés, pour les professionnels de santé libéraux, les centres de santé et les maisons de santé,
par les parties aux conventions mentionnées aux articles L. 162-5, L. 162-9, L. 162-12-2, L. 162-12-9,
L.162-14 et L. 162-32-1 du code de la sécurité sociale ; ils sont adoptés, dans les autres cas, par
I'Union nationale des caisses d'assurance maladie et par les ministres chargés de la santé, des
personnes agées, des personnes handicapées et de I'assurance maladie. En I'absence d'un contrat-
type national, I'agence régionale de santé établit un contrat-type régional qui est réputé approuve
quarante-cing jours aprés sa réception par I'Union nationale des caisses d'assurance maladie, par les
parties aux conventions précitées et les ministres chargés de la santé, des personnes agées, des
personnes handicapées et de l'assurance maladie.

« La contrepartie financiére est financée par la dotation régionale qui est déléguée a l'agence au titre
du fonds d'intervention pour la qualité et la coordination des soins mentionné a l'article L. 221-1-1 du
code de la sécurité sociale et de la dotation mentionnée a l'article L. 162-22-13 du méme code.

« L'agence régionale de santé veille au suivi et au respect des engagements définis dans ces
contrats.

« Art.L. 1435-5.-L'agence régionale de santé organise, dans des conditions définies par décret en
Conseil d'Etat, la mission de service public de permanence des soins mentionnée par l'article L. 6314-
1. Ses modalités, élaborées en association avec les représentants des professionnels de santé, dont
I'ordre des médecins, sont définies aprés avis du représentant de I'Etat territorialement compétent.

« L'agence détermine la rémunération spécifique des professionnels de santé pour leur participation a
la permanence des soins, selon des modalités définies par décret en Conseil d'Etat.

« Section 3

« Acces aux données de santé
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« Art.L. 1435-6.-L'agence régionale de santé a accés aux données nécessaires a l'exercice de ses
missions contenues dans les systémes d'information des établissements de santé et des
établissements et services médico-sociaux ainsi que des organismes d'assurance maladie et de la
Caisse nationale de solidarité pour I'autonomie, notamment a ceux mentionnés aux articles L. 161-28-
1 du code de la sécurité sociale et L. 247-2 du code de I'action sociale et des familles. Cet acces est
assuré dans des conditions garantissant 'anonymat des personnes bénéficiant de prestations de
soins ou de prises en charge et d'accompagnements médico-sociaux dans le respect des dispositions
de la loi n°78-17 du 6 janvier 1978 relative a I'i nformatique, aux fichiers et aux libertés.L'agence
régionale de santé est tenue informée par les organismes situés dans son ressort de tout projet
concernant l'organisation et le fonctionnement de leurs systémes d'information. Le directeur général
détermine, en fonction de la situation sanitaire, pour chaque établissement, les données utiles que
celui-ci doit transmettre de fagon réguliere, et notamment les disponibilités en lits et places. Le
directeur général décide également de la fréquence de mise a jour et de transmission des données
issues des établissements de soins et médico-sociaux.

« Les agents de I'agence régionale de santé ayant la qualité de médecin n'ont accés aux données de
santé a caractére personnel que si elles sont strictement nécessaires a I'accomplissement de leurs
missions, dans le respect de l'article 226-13 du code pénal.

« Avant le ler janvier 2011, la Commission nationale de l'informatique et des libertés présente au
Parlement un rapport évaluant les conditions d'accés aux données de santé par les agences
régionales de santé.

« La Caisse nationale de l'assurance maladie des travailleurs salariés met a la disposition des
agences régionales de santé les applications informatiques et les accés a son systéme d'information
nécessaires pour I'exercice de leurs missions. Une convention nationale conclue entre la Caisse
nationale de I'assurance maladie des travailleurs salariés et l'autorité compétente de I'Etat pour le
compte des agences régionales de santé fixe le contenu et les conditions de cette mise a disposition
et des services rendus.

« Section 4
« Inspections et contrdles

« Art.L. 1435-7.-Le directeur général de lI'agence régionale de santé peut désigner, parmi les
personnels de I'agence respectant des conditions d'aptitude technique et juridique définies par décret
en Conseil d'Etat, des inspecteurs et des contrbleurs pour remplir, au méme titre que les agents
mentionnés a l'article L. 1421-1, les missions prévues a cet article. Il peut, dans les mémes conditions,
leur confier les missions prévues a l'article L. 313-13 du code de I'action sociale et des familles. Les
inspecteurs et contrdleurs de l'agence disposent des prérogatives prévues aux articles L. 1421-2 et L.
1421-3 du présent code.

« Le directeur général de I'agence, sur le rapport d'un agent mentionné au premier alinéa du présent
article ou a l'article L. 1421-1, est tenu de signaler au représentant de I'Etat territorialement compétent
ainsi qu'aux directeurs généraux de I'Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé, de
I'Agence francgaise de sécurité sanitaire des aliments et de I'Agence de la biomédecine toute situation
susceptible d'entrainer la mise en ceuvre des mesures de police administrative qui relévent de leur
compétence.

« Le représentant de I'Etat dans le département dispose, en tant que de besoin, pour I'exercice de ses
compétences, des services de I'agence régionale de santé chargés de missions d'inspection. »
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ANNEXE 5 : Recommandation de la HAS, « ETP Définition, finalités et
organisation » Juin 2007

COMMENT S'INTEGRE L'ETP A LA STRATEGIE THERAPEUTIQUE

L'ETP est considéree comme intégrée a |a prise en charge therapeutique
1 sl elle est reellement complémentaire at indisaociable des tratements et des
s0ins, du soulsgament des symptomes en particulier de la douleur, &t de la
prevention des complications ;
» 5i elie bent compte des besoins specitigues, des comorbiditeés, des vulnsra-
bilites psychologigquas et sociales et des prionités définles avec le patient.

| Prise an charge d'un patient dont la maladia chronlgue a 4t diagnostigqude ]

1

Proposes une priss an chargs
mnq:ﬂ'mrﬂain!lhmthq.
‘paythigues, addickonk ou

situation de winérabiliie

¥

m'lm'gmg;ﬁ:ﬂde, un fravailisur
social ou un professionnal médico-socal

Y
Coordination des acteurs impligués dans la prise en charge avec le patient
= Drgariet des dchanges mufipedessomnais

el qui e qued, quand, cofmomen
* klentling urt misdoadmir Rdsed o) pnSar

Mise on ceuvrs de "dducation thérapeutigue du patient avec son accord

-

3)

T

AN

(=)

]
Coordination des acteurs impliqués dans la prise en charge avec le patiant |

= Taifemetive e synfidse du degrostic Sducad
o gregjramrene el e
= Chypsimn des dohnigas imdlprofes wanmess
& Fetidietetie e SyriSidee de Flbvabion b o ik el
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ANNEXE 6 : Recommandation de la HAS « ETP Comment la proposer et la
réaliser ? » Juin 2007

RECOMMANDATIONS

Education thérapeutique du patient
Comment la proposer et la réaliser ?

Juin 2007

OBJECTIF
Ces recommandstions wizent & sider les professoonels de sanie dans s mise en
cauvTe d'un programme personnalisé d'education thérapeutigue du patient (ETP)
pour aider |g patiant & scquerir et maintenir des compatances en lenant compie de
son expérience et de sa gestion de |z matadis
Eiles sont complélées par deux autres recommandations -

+ “Définition, finaités et organisation”

+ "Comment élsborer un progremme specifigue d'une maladie chronigue 7

POURQUOI PROPOSER UNE EDUCATION THERAPEUTIQUE ?

B  Parce gu'elle est complementasire et indisscciatble des Iraitlermants et des soins,
du =nulzgement des symptomes, de iz prévention ces comolications

B Parce que |'ETP participe & |'smaliorstion de |2 22nié ou patisnt (ciologigue,
climgue) et & 'emélioration o s& gqualité e vie et & celle de =53 proches,

®  Farce gu alle permet su patient
v d'acouérir et de maintenir des compétences d'eutosoing’
v d'8cgugnn ou de mobilisar des comizélences d'edaptation®

Tout programme d'éducation thérapeutique personnalise doit prendme an compte
ces deux d:imensions d2ns Facguisiion ou la mobilizstion des compatences et leur
mzintien par le patisnt.

1 Les compitseces o sctsano ot S8 CScisErd Gue e AeSan) grend aves [nisnfon S8 modTiar eFe de e
meadi= sur 88 sants {Wond Mealth Ogenizaton, Centem for Masith Davsicament. 4 giogsesy of lermy fior
camifinly-feailh cams srd sarvicsg for oides pespons fibe WHO 2004 :

2 - Lea corgéiedces f scasistion adnl tes compitencas persoonelies el ifterpessgoasten, cogrifees &) physiguss
Ll parmistient mu persarmes de misliser o de difger leur estence s £ ecguacs e cepcits & Ve dar e
Ettaranrament sl b eadifier ssuls Elles font carte #lun sfmambls pos (Brge de somplleices peyshoessaiss
(Wi Reeth Orpenitedion, Saiis for hesdh Genavs ! WHO ;20030
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QU’EST-CE QU'UNE OFFRE D’EDUCATION THERAPEUTIQUE ?

0 Une offre ' ETP s'adepte en iermes de moyens e de durés sux bezcins
d'éducation du patient. Elle comprend :

i une'seéance individuelle d'eélaboration du diagnostic aducatif ou son actuali-
gation pour identifier ies besoing et les attentes du patient, formuler avec lui
|es compéiences & acguerit et les prioriiés d'apprantisssge |

v des 2éances d'éducation therspeutioue collectives ou individusllez cu Bn
aiternance pour 'acquisibon des compétences d'autoscins et la mobiiisation
ou |'acquisition de compaiences dadaptation, st leur mainban |

i Une seance individuslle d'évslustion des compelences scguises, des
changements mis &en ceuvre per g patient dans 2a vie guelidienne-et du
deroulemeant ou pregramme individualiss ;

i une coordination des professionneis o2 gante imoligués dans |2 prize en
charge de la maledie.chronigue aulour et avec ie petient.

5: e petient le sollicte ou sl le professionnel de santé le juge nécessaire, une
seance individuelle dédiée peut lui Bire proposée pour ectuslizer e disgnostic édu-
catif, permettre un apprentissage spécifique, evaluer les competences cqUises.

Les offres d'éducation thérapeutique du patisnt pouvant étre proposges
toul au long da fa maladie chronigue :

Ung offre d'aducation thérapeutique Initisle
¢ Ellg suit 'annonce du diagnestc ou une pérode de \ve aves |8 maiadia, sans prise
en charge Sducativg
b Lavaluaton inchdusia parmst de s3vain & es ahjectis dqucatifs ont 418 atisints ¢
o B o U offre d'dducatan frérapeulqus de suvi reguier [renforcamant ) peut
Aire proposés
# gl nan :unre offre d'éducation thémapautioue de sulv apprafond [reprise’ paut
&t proposés

Line offre d'aducation thérapeutigue de sulvl réguller (renforcemeant)

v Ellefait suite & une dducation (herapautigle nitiale

i Elle ast una forme d ETF continue. gulconsalda (a8 campatencas du palient et lsg
aciualiza_ alls permet au patient de las adapiar

i Elle parmat d'encaurager e patient dans (8 mise an elvie de 288 compalances,
gt de sndtenir g8 orolels de vis

Il est possitie da fixaravec & patiant de nouvellas comoslancas 4 advelopper an
llgn aves Mgvolution de @ malade, das ratemants

i La fréguancs &t e contane da cefe offre sontan lan aves les dl&mentzs du sum
médical, |ee damandes di: patient. et les dvaluations das compdtancas sequses.

Une offre d'&ducation méra;ﬁu&qué de suivl epprofond| (reprisa), s besoin
 elle est nécessaing an cas da difficutes dars 'apprantissage, de non-attainte des
campdlances choisies, da modifications de Métat de sanld du patient, du colaxtes
el da sas conditions da via oU lors du passance des Anes de Menfance ab de
[adolzscance:
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COMMENT PRESENTER ET PROPOSER UNE OFFRE D'ETP 7

8 Expliguerau patient les buis de 'ETP et s&= bénefices pour lul, les eveniusiles
contreintas en termes de femos necesssing, 0g Oisgominilite.

® Presenier des exempies de dérouiement de programme d ETP.
® Le renseigner sur '60CES 8 des Seancas dans son environnement proche.
B | efcouragers poserdes cuestions:

® Lul remattre un docurment écrit d'information pour compléter l'information
orale. lul permetire de s'y reporter, ei prendre |a decision de s'engager ou de
refuser cu de différer 'offre d'éducation thérapeutiqus’®.

8 Faire ls lien avec les professionnels de sante qui mettenten ceuvre ETP danz
le cas ol le professionnel de santé gul propose [ETP n'est pas celul gul la
et &M CEUVTE.

L& proposition peut ne-pas &tre Scceptes par le pstient ou reportée dans e temps.
Line nouveile information claire, valide &t adepiés Bu patient [ui sera proposes, 1|
le soubaite.

COMMENT REALISER L'ETP, DES L'ACCORD DU PATIENT 7

L& demarcne d'ETF se planifie en 4 siapes.

||'_f1%.;! Elaborer un diagnostic éducatif : premiére étape de la démarche d'ETP

Le disgnostic éducatif est ingizspensablie & la connaissance du petient, 2 |'iden-
tification de =es besains et de ses sttentes et & Ia formulation avec lul des com-
pétences @ acguérir ou & mobiliser et & maintenir en ienant compie des priorités
du palienl C'est 'occasion didentifier la réceptivité du patient 2 la proposition
d'une ETP.

Le diagnostic eduoslif doit &re echislise regulisrement et systamatiquament lors
de la surveniue de tout slement nouveau.

1 A tire Flilustalion, ss repoese & (s broehure “MSus Wem Buss vt sathme Udtucatinn thérmpeitiue pau
ier ey wornrs Amibee AL quetdianT Pare HAS ;007 (disponie sur - wawhea-sats fr),
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Caonnalire la patient, idantifier ans bescina, sea alteniss, sa réceplivité

Arcédar, par un diaaogus Sruclurd, UK CONNARSANcESs; UK raprésantalione aux [ooiues

sxplicatives, au ressant| du patient

# ianiifiar ce que e patient sait 82 ool sur 23 maniére de ndrer sa maladia ;

v Avaluer s connassances ou patent&ur 2 matade, [es exglcatons de 52 sunvanis © & quol
l'attrlbua-t<! ? commant pamgait-il Féyalutian da ja maladie 7 son casselé-e da gravied 7

i idanfiar j8s canditions de vie st de travall ©

o dugluer lée savolr-falre du patent @ commenl ga saigne -l 7 commant wtilisa-t-il las
médicameante d'une manidse générala 7 Comment sa nournt-l 7

Haganmaitre |2 maniére de rdagir du padlent & 523 siluavon, les diverses dapes o Mévolution

peyehaloglagus du oatiant ¢

¢ wdentifier las réaclions du patient qul peuvan! e'axprimer 4 des niveaus difidrants selon las
peragfnes | compartamental par la recherche dinfarmations, d'aide ate. | cognitif par |'éya-
luatipn de 18 sityation | émotonne par edpresean de difécente affacts - peur, taldoe
anxiaid, et |

b ldemiifer e pereaation at dvaivation (par e patient) ces factaure oo sirees, das faclaurs de
valndrablite de ses restourcas sotialas - solther & 'intdneur 4 un résaan soca), Ealemeant
ow nan, problémes de fyos ralationne| et |

v &frg-attentf & |5 faglid lars de Pavancés an Age.

Reconnaltre @ rdls protactgar ol non des faclaurs socio-anvimonapameaniaux (cadaorie

sociale, 208, nivesy &t siyie de via) caradianelques saclotuturalies Avenamants de vie

giraszant o] [nidgration Boc3le

¢ idantflar [a perceptan (par ls patent) da eag reseaurces (optimisms, santimeant da cantrdla,
aute-eflicacté, etc) ou de facteurs défavorables (amodtd image de soi dévaiorsgs,
depragsion, ato ],

i idanifier ceg basoins, ot altantas, SaE croyANCES, SBE PALS

v déterminer 2ves e patien! les facieuts [Imitant &t facildant Facouiaition et le. maintan des
compélancas d auiosong. el (eur utlisaton dane i2 vie quobdanne, 2 mise an movre de
gon projal, et lacquisdion ou la meobilzation des compélances d'adaptation -

b ldemtifar las stustions da orécantd ou e fEgue sssia

Chereher & eonnalira e que e patiant comprand da g2 silustion de santd a attand.

Haconna’tre-des difficultés d'apprantissans

| prESEar AVaC |8 patenl sa damands oar ;apoan 8 58 DefTanlios & & 58 comprdnension de
I'ETE intdgrée & iz stratégle da solne

i iantifier las dithcuités da |ectura st/ol da comprdhansion de fa ([Engue, un handeap sen-
gang, mantal, des troubies cognitife; une dyslans. sto

Favarssr impleation du patisnt, soutenir 2a matvation. Recharchat aves |8 patiant (as

miodalités te gestan personnella oe &8 malads e olus adaptdas-a 2a sdusnan -

b lanir sompte de ses demandas &t de gan oU S85 projate |

o parmatirg au patient de eaporoplar (e programme dETR |

« nigrarchissr avec e patiant ses priofds d'aporeniesags, s&s poorités da changaments, an
tarant compls du lampe ndcassaira pour |8 matiesnt pour réaticer s chanpemants (planifi-
C3L0N prograssiva) |

» mdgacier s pnostes du patient en regard da celles sstmées par e professionnal de santd |

v Boulenir les gratigues d'avto-gveimatan gratfiante pout & patient
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i Dafinir un programma personnalise d'ETP avec des priorités d’apprantis-
sage

®  Ale fin de la séance d'élaboration du disgnostic educatif, formuler avec ie
patient les compétences & acquénr au regard de son projet et de |a stratégie
thérapeutigue, Meégocier avec lul les compsterces, afin de planifier un
programme individusl. Les communiguer sans equivoque su patient et aux
professionneis de-santé impligués dans & mise 'en ceuvre et le sulvi du patient

Les compétances d'autosoins

»Souiager les symotdmes,

| Frandre an comple lae réegltate d'one auldganalliance, d'ung aglameasers
adapier dog doses da mddicamante, initiar up aulotradamenl

i Béaligar das cectes lschnguas af &8s sons

i hiattra an cauvie des maodifications 4 e3n mode d& vie (Acullibre cistatgue,
aatlvité nhveinua, ato. |

» Préavenir des complications dyltables

i Faire faca aux pronlamies occasionnds (ar (s maledia.

b lmpligeer san entourage dans i nastion de lamaiadia, des trailarrents at tas
ranarcusslons gul en découlant

Les compétences d'adaptation
i Sm connaiire Soi-méme. - avoir confancs an 8o
| Savoir gerer B85 SMalons &l maitiser son 2lress.
i DEvalopoer un rasonmamant créatlf et une réflaxan chtigue.

o Diévalppoer dee compalancas an matidra de communioatipn ai da ralations intes-
peranraies.

i Prandre des gacisons et réssudre un probléme.
i Ea lixar das oulsa ateindre el fa-ra das shox
¢ S'angarver, e'dvaluar et £e ranforcar

® Ee reférer a un programme d'ETP structuré sl existe, pour élaborer ia
programme individuel du patient, sinon utiliser les exemples de competences
pouvant &tre acguises 3 l'issus d'un programme d ETF, ainsi gue les objec-
ti'z spécifiqgues qui dolvent éire préciséz pour chague maiadie chronigque
(taclesyu 1).

Un programme structuré dETP : une aide pour les professionnels de santé

i Okt un cadre da réfdrencs pour @ miss an ssuvne d'unadducation thérapautigus
DEIBanNAlizaa

o Donglrud par las socidtds savanies el organsations professlannalles madicales at
paramadicaies, des graunes da professiannals de sanid an collaboration avac les
patiants at laurs résrdzantante e pragramma strustung 579 ezl speafioue duna
maladie chrorigue ou paul cancarnar des situabione de polvpathalogles

i Il définit dans un eantaxts donnd Ol falt Qued, Poaur Qui, O6, Cuand, Commant
af Pourgoa maftre an @ayie et dyalpas una ETHE 7
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Tableau 1. Exemples de compidtences a acquérir par un patient au terme d'un
programme d'éducation thérapeutique (matrice de compétences developpees
en 2007 par JF d'lvemots et R Gagnayre ).

Comprendss son oorpe. 86 maleds; nznﬂlqum'll nhyzopsthologie, les
répawmmmuﬁimdmhu da's mﬂ]-adaﬁ aatpﬂ.iquﬁ: 2 principes.du
; E‘EI

: Flamrden signes d'alerts des sympibmes prBcocas, Snalvesr wng
HIiﬂEhuni:!Equu des résulats Jaxamen Meaursr s olvciémia. =a

tzneion artsnells Bon d&bi't msp]rniulrada poinie, e

s o = B S e et e T A e BT

‘Connafire, appiquer (s conoulte & tan- f=ce & une trse (Typogycams,
: h}lpﬂrglyi:&mm crisa d'ssthma, elc |, décdar dana furgancs, sic.

ﬁﬁﬂlﬂrlars-lmmﬁrm -3gaplsr =8 0osas 0 ineuline. Résiesr un eoullibma
| dididtigue sur = |ownés, = samaina.

Frevenit =z aoodenis, les erigEs.

Un Envirennemeant, u made de w2, favorables 3 68 -Ssnt
|actiita n?l}!-msr gestan du stress, ste)

Pratiquet i lechniguss. [In]a:l::hnn diinauling, sulocontitis glycdmis,
-EprEy. Chambrg dinhatafion. pesk fiow) Pratiguss des gestes (respig-
ama:.dn—mmandmceﬁrrﬂ.nnmmmml

Pratinur d-EIEHI:EE d'urgﬁnl:a
Azﬁnp‘.‘.—elrsa h&ap&thun a un sulra contexta de vig i-nyagw npl:lrt,
groesesss, atc)); Rssjuster un traitsmant ou une detstinie, Tndgrer s
roureSes technolngies médicsias dans |g oesilon de sa meEsdis:
Savoir ol stquand oongsien, qui appeter, rechercher Minfomanon wile;
Faire valoir dae drods [ravall. écols. essiranced. att.). Fariicipss 8 fa v
des msenciations o= patierts, &l

* Les commpalances comarentiend dag compdiatom ches de sASUCS QU wien] & seuyegedes a vis du pelisal

[ 3 | Planifier et metire an euvre les saances d'ETP collective ou individusl|e
‘ ou an-altarnance

# Salsctionner les conienus & proposer lors de seances d ETP, les methodes et
technigues participatives d'epprentissage.
® Proposer, selon les possibilités locsles {accessibilité géographigue, disponibi-
iité des professionnals de santa), les besoins et préférences du patient, une
planification des zeances d'ETF et en convenir avec le patient.
B Héazl=zer les séances.
® Une siternance de séances collectives et individuelles peut &tre :
+ solf prévue d'emblés dans la planification mdhviduslls du programme
» 20it planifiéa en cours de daroulement du programme en fonction des
nesoing du patient ou sur proposition du professionnel de santé ou de
'équipe,
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Commant conduira les séances d'éducation thérapeutigue du patient 7

Le= séances collectives d'ETP
Talliz du groupe © au minimum 3 personnes, au maximum B & 8 enfants,
8.a 10 adultes
Durée de |z séance : 45 minutes chez l'adulte, plus courts chez l'enfant,
SVEC des pauses
ImtErat -
| rasEgmoisnt des patents ol ont des objechife aducatie similaires |
| BONL prODICESs U Dactale expenences &l & @ UAASNUesion O8s: SEVOIE
CENpErEnce
v font appel &2 des patents pour complétar [Nintervention des professionnais de
gantd - partane d'expénance, relals des messages des prafessianng's, dchanges
£ur las préoccupations quotidiannes el ladre resalulions,

Les séances individuslles d'ETP
Durée de la s8ance : 30 2 45 minutes:
Intérét -
v facilftant |'acchs aux séances des patients ayant une dépandance physique,
sensoralie ou cognltve ou des difficullds & ss trauver an groups |
v permetient de favoriser l'accassibilté aux sdances
v permeiiant dans cenaings sluabions una melsue acaptston & [ rdalité de ve du
patant

Quelles sonl les ressources éducatives pour 'apprentissage de compétences 7

Eonills  aofive. ‘ampsihia, ‘attituda i, eniraiian
mothationng & Lilliser sn particulisr s momant da Felaboration
du Hisgreoetic dducstfl sy ooure du sulvl edbcel el oo Fuv
rdical’ poir initiet un channsmant chaz \e pakissl, esulesiras
mofhaiion au fil du temps

Exposs intemcif, Atude &= eds, (shie-rinds, mmlarmﬁmgm.
e=mdfation & pantirde fenslyen d'vms pituakon oo 50N camet de
survali=nce. trEvsux pigdiques. aislier, Smutetcnsde gestes
&t dz techniguse, dcbwilss sportives, iBu de nle; ll!lrnuu.:rmgﬁ
documentsire, technigus du photo'sngage®

Affiche, clesseur-imegier, bende sudio gu widéo, cadémam,
brochure, representations d'obiets da la iz couramie: sic

(4 Réaliser unis évaluation individusile ds I'ETP

A quel moment prévoir une evaiuation individuelle 7
B au mimmum & la fin de degue offre d'ETP

B giout moment du déroulement du programme si le professlonneal de santé le
[uge necessaire ou si ke patient |e sollicite
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Queis sant jes objectifs d'une évaluation individuelie 7

B metire en valeur les Fansformations intervenues chez le patient - acquisition
de compétences, vécu de iz matadie su quotidian, autodetermination, capacité
dagir, elc. |

B actusliser le diagnostic éducali’ |

® partsger des infommaticns et oroaniser une concertsfion avec les professicnnate.
impiigués cans |e prise en charge ;

® proposer au patient une nouvelle offre d'éducation thérspeutigue qui tient
compie des données du sulvi de fa maladie chronigue et de ses souhaits,

Faim la point svec le patlent et développer ses compiétences ' auto-dvaluntion

Parmetirg au patant d'scpimar san 20int de vue par rappor au processus dducall at aon

i déraulamant, contenu du programme intlviduel d'ETP, srgansation (rythme, durde des
sgancas) technquas pédagnmquug utilisation dane la vie austidenne ;

o place prisa par e patisnt dm £a rglation avec lgs profassionnele da eanté, at dane |3
coardination des actvitds dducatves.

B'aszurer de iz partinance cu diagnestic aducaffl et de ‘acquisiiion ces compdlances an

forotion des priosités dapprentissage

» proceseus d'disboration de la démarche dducative - le disgnostic dducatf avalt-i fait
ragzorhr lag dldmants parinente ¥ Les compélances & acguénr dtaent-alies précsas;
tlajres; réalislas 7 Da nouveliss donndas ont-alles At prieas an compls 7 |

i contenu deg séances o'ETP (partinent, suffisammant dévaioppd) at adaptaton des
techrigues pédagogiques 4 'aoguisition des diverses compéiancas |

1 COMPAIBNCES SCOUISES DA rA0PMT Sux phartas d'apoantesage do patant, mods parsan-
nal d'adaptatan 4 |2 maladie 8t aux changeameants dars s vie guolidienne

Pesmalire au patiant d'exorimar san vécu de la maiadls chronique, sa maniiie de péier au

gquotidian sa matads -

v rassanl di oatlent sur ae bénafices da I'ETR, les changements antraprs, |3 satisfaction da
£8s basaing, son autonomia, 8a perception du risqus ! '

1 sEntimante & véou du patient & propes: dud soulian des proches de la pressnn soojals af
sfvirannamantsla !

» réaction face aux incidents, articulation gestion de la maladie et projet de vis !

i blen-&tre el qualité da vie * santé physique (falioue, doufeur. sammall, el ), domaine psyeha-
IDgagus (image carporsta; estme de sol, santiments régatfs ou postfE, et pivesd 4
dﬁpnnd.nnm{al:ﬂwh wig quotidianng, capacitd & travailier, stc.). relations soclales (relalons
parsanneles, soutisn socal Conorel, aclivitd sexusie), anvirannement [mumm EhTi-
fitd, loielrs, &l ), convictione pareannalles ot spirlualits (saps de Pexslancs, croyantas ic. |

Pour approfondir, consulter les recommandations -
» "Definition, finaités st orgarisation’
v "Comment ﬁratmmr un programme specifique d'une maladie chronigua 7"

HAS

= goosesnd prissris Sm GoTdEsss=men o ine- e (EEs du glsls memEininnue -

B ke Fubvwild e Sanke - TN P HETEY

& Sinstimntion o'tn proorsmmmes o Eguttnn thérmpectinun du metent dans s chemp dss maedlss dhemnizum «

Gulty mathopompn s —|uin 2007
Enwrdanmhuiﬂ:gha.naﬂmm.ﬂlﬁﬁdﬁ a0 TS I v hes-aame. i
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Annexe 7 : Procédure de Remboursement en France

Procédure de Remboursement en France

Dossier de
Transparence

Commission de
Transparence

1

Avis
SMR
ASMR
ISP
Population cible

1 |

Avis de la
Commission
de Transparence

Dossier destiné a la Commission de Transparence
= dossier technique (note d'intérét thérapeutique)

Examen du dossier par la Commission de
Transparence

Evaluation :

* du Service Medical Rendu (SMR)

* de 'Amelioration du Service Médical
Rendu (ASMR)

* de I'Intérét de Santé Publique (ISP)

* de la population cible
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Annexe 8 : Le role de la commission de Transparence

Commission de Transparence

Evaluation du « SMR »
Service Médical Rendu

Evaluation du « ASMR »
Ameélioration du
Service Médical Rendu

Evaluation du « ISP »
Indice de Santé Publique

Niveau de remboursement :

* 100% : pathologies graves, SMR important
- + 65% : pathologies graves , SMR majeur ou
important
* 35% : pathologies non graves, SMR
modére ou faible
« Création taux 15%

- Prix de remboursement comparativement
aux Medicaments de reference

- Impact sur les volumes du taux de
remboursement
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