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30 juin 2014

(PF) JC/DR
Suppression de la vignette pharmaceutique
Modalités de mise en œuvre

___________

Après de nombreux reports, l’arrêté du 21 février 1996 relatif aux caractéristiques de la vignette pharmaceutique sera finalement abrogé le 1er juillet 2014, ainsi que l’avait annoncé un arrêté du 29 novembre 2013, publié au Journal Officiel du 5 décembre 2013. 

En d’autres termes, la vignette pharmaceutique, créée dans les années 60, n’existera plus à compter du 1er juillet 2014.

Ce faisant, les pouvoirs publics ont décidé de suivre les recommandations de l’Inspection Générale des Affaires Sociales (IGAS) dans son rapport intitulé « La suppression de la vignette pharmaceutique : Evaluation des modalités de mise en œuvre », rendu public au mois de juillet 2012. 
En dépit de cette disparition imminente, nous sommes toujours en attente de la publication au Journal Officiel des textes juridiques y afférents. Cependant, compte tenu de l’importance de cette évolution pour les acteurs de la chaîne du médicament et de ses implications pour les officinaux comme pour les patients, nous avons décidé de ne pas surseoir à la diffusion des éléments techniques et des arbitrages dont nous avons eu connaissance (cf. courrier de la Direction de la sécurité sociale en annexe), sous réserve toutefois des modifications qui pourraient être apportées aux textes à paraître.
Après un rappel de la position de la Fédération sur la suppression de la vignette pharmaceutique (I), les modalités du dispositif arrêté par les pouvoirs publics aussi bien pour les officinaux (II), que pour les patients (III) seront exposées.

I – Position de la FSPF sur la suppression de la vignette pharmaceutique

La Fédération, interrogée à plusieurs reprises par les pouvoirs publics dès 1999 sur une possible suppression de la vignette pharmaceutique, s’y est toujours déclarée opposée. En effet, elle a souligné que cette disparition aurait deux impacts négatifs :
· d’une part, une moindre information des patients sur le prix et la prise en charge de leur traitement ;

· d’autre part, le transfert d’un risque économique aux officinaux, puisque ces derniers connaissent le prix auquel ils achètent une spécialité remboursable, sans avoir de garantie sur la pérennité de son prix de vente.
Compte tenu de ces risques et de l’importance des nombreuses informations contenues dans la vignette (prix, taux de remboursement, TFR…), la Fédération avait soumis plusieurs propositions, si la vignette pharmaceutique venait à être supprimée :

· la première visait à incorporer toutes les informations économiques qui existent à l’heure actuelle sur la vignette dans le code Datamatrix  du conditionnement, ce marquage étant obligatoire depuis le 1er janvier 2011. Cette proposition a été refusée pour des raisons techniques, le code Datamatrix  ne pouvant contenir des informations variables ;
· la seconde tendait à inscrire en clair sur tous les conditionnements, les éléments économiques. Cette proposition, qui revenait à remplacer la vignette par une étiquette indiquant en clair le prix de la spécialité, a également été refusée par les pouvoirs publics.

Ces derniers ont finalement décidé de créer un dispositif se fondant sur un fichier de référence des prix et des conditions de prise en charge des spécialités remboursables. 
II – Les impacts pour les officinaux de la solution retenue
Concrètement, lors de la dispensation d’une spécialité remboursable, la lecture du code Datamatrix  d’une unité de conditionnement par un scanner permettra aux officinaux, via leurs logiciels de dispensation, d’accéder à une base nationale de référence (a)). La mise en œuvre de cette dernière nécessite des évolutions techniques pour les officinaux (b)), ainsi que l’instauration de nouvelles règles d’opposabilité en cas de changements de prix (c)) et des conditions de prise en charge (d)).
a) Le référentiel opposable : la base nationale du CEPS

A compter du 1er juillet prochain, les prix et les conditions de prise en charge s’afficheront sur le poste informatique des pharmaciens une fois que ces derniers auront scanné le marquage Datamatrix
 situé sur le conditionnement. Il est également prévu que les officinaux puissent accéder à ces informations en saisissant manuellement l’identifiant CIP 13 du médicament ou les premières lettes du médicament sur le poste informatique de l’officine.

Cela signifie que les logiciels de dispensation devront être reliés à la base de données nationale opposable et commune sans laquelle le dispositif serait inopérant.
La direction de la sécurité sociale ayant émis à plusieurs reprises des doutes quant à la fiabilité de la base Améli, le comité économique des produits de santé (CEPS) a été chargé de la création et de l’administration d’une base de prix et de conditions de prise en charge des médicaments remboursables.
Ainsi, le CEPS mettra quotidiennement ces éléments à disposition des éditeurs de bases de médicaments (BDM), de logiciels de gestion des officines (LGO), du Club CIP (fichiers des industriels), de l’assurance maladie (CNAMTS pour le régime général, qui transmet aux autres régimes) et de l’agence nationale de sécurité des médicaments et des produits de santé (ANSM).

b) Les contraintes techniques pour les officinaux
Compte tenu de l’utilisation du code Datamatrix et du code CIP à 13 caractères par l’ensemble des acteurs de la chaîne du médicament, il est indispensable que chaque officine puisse, non seulement lire ce code à deux dimensions, mais également transmettre le CIP 13 aux caisses d’assurance maladie. 
Pour ce faire, il est nécessaire que les officinaux respectent les exigences techniques qui suivent :

· en termes de matériel informatique : afin de lire les codes Datamatrix, tous les postes de l’officine devront disposer de lecteurs 2-D ;
· du point de vue du programme Sésam-Vitale : chaque officine devra disposer de la version 1.40 addendum 4 et suivants de Sésam-Vitale. Les officines disposant encore de la version 1.31, dont le nombre est estimé à environ une centaine par les services de la CNAMTS, devront s’équiper de la nouvelle version, afin de pouvoir transmettre les codes des nouvelles spécialités remboursables commercialisées ;
· s’agissant des logiciels de gestion de l’officine : la mise en œuvre d’un référentiel en ligne impose aux pharmaciens de mettre à jour quotidiennement les informations contenues dans les logiciels de l’officine relatives aux prix et aux conditions de prise en charge des spécialités remboursables. A cette fin, chaque officine devra disposer d’un abonnement à une base de données sur les médicaments
 accréditée par la HAS. Cela est généralement le cas par le biais de l’abonnement auprès de l’éditeur de logiciel.
	La gestion des unités de conditionnements disposant 
encore de vignettes au-delà du 1er juillet
Les pouvoirs publics ont décidé que les conditionnements munis de vignette et qui seront encore présents dans le circuit de distribution pourront être écoulés sans limite de date.

Toutefois, lors de la dispensation de ces spécialités, les officinaux devront scanner le code Datamatrix présent sur le conditionnement et non plus la vignette.




c) Les nouvelles règles d’opposabilité en cas de changements de prix
Les règles prévues actuellement par l’article 3 de l’arrêté de marge du 4 août 1987 sont appelées à être remises en cause en profondeur. En effet, la logique d’écoulement de stocks disparaît et fait place au principe d’une compensation financière pour les distributeurs. 
Dans le domaine des modifications de prix, les pouvoirs publics ont décidé de fixer trois dates :
· le jour à partir duquel le prix de vente par les industriels ou prix fabricant hors taxes (PFHT) est modifié
. Cette date est communiquée à l’occasion de la publication au Journal Officiel d’un arrêté de changement de prix ;
· le jour à compter duquel le prix de vente par les grossistes aux officinaux (il s’agit du prix grossiste hors taxes ou PGHT) est modifié : les pouvoirs publics ont décidé que la marge de dispensation des grossistes-répartiteurs serait calculée sur la base du nouveau PFHT à compter du 21ème jour suivant la modification de ce dernier, pour la métropole. Ce délai de 20 jours est porté à 60 jours dans les départements d’outre-mer. En d’autres termes, le PGHT résultant de l’ancien PFHT est en vigueur pendant les 20 jours (ou 60 jours pour les DOM) suivant la date de modification du PFHT ;
· le jour à partir duquel le prix de vente pour les officinaux (le prix public toutes taxes comprises ou PPTTC) est modifié
 : pour tenir compte de son impact sur la marge de dispensation, les pouvoirs publics ont décidé, qu’en cas de baisse de prix, les pharmacies de métropole pourront continuer à vendre et à facturer à l’assurance maladie une spécialité remboursable, qu’ils la détiennent en stock ou l’achètent auprès d’un grossiste ou du laboratoire, à l’ancien prix public jusqu’au 50ème jour suivant la date de la baisse de prix. Compte tenu du délai spécifique pour les grossistes, le délai est porté à 90 jours pour les DOM. En d’autres termes, à compter du 51ème jour (ou 91ème pour les DOM), le nouveau prix public devra être facturé. Ces délais seront également applicables pour les spécialités génériques lors du changement de PFHT ou de la radiation de la spécialité de référence du groupe générique ainsi que lors de la création ou modification d’un tarif forfaitaire de responsabilité.
Dans les (rares) cas où une spécialité verrait son PFHT augmenter, les pouvoirs publics ont décidé que le PPTTC changerait également le même jour. 

Nous tenons à appeler à votre attention sur le fait que la Fédération a, à de nombreuses reprises, alerté les pouvoirs publics sur le fait que le délai spécifique de 30 jours accordé aux officinaux aussi bien en métropole que dans les DOM était insuffisant. Nous avons réclamé que ce dernier soit porté à 45 jours en métropole et à 60 jours pour les DOM, revendication qui n’a pas été entendue à ce jour. Ces demandes font partie de nos revendications, car nous n’acceptons pas que les officinaux soient pénalisés à la suite d’une évolution de la réglementation qui n’est pas de leur fait.
Pour illustrer les différentes étapes lors d’une baisse de PFHT, prenons l’exemple d’un médicament, dont le PFHT baisse de 10 à 8 euros à compter de J0. Sur un axe chronologique, la situation du laboratoire est la suivante :
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Entre J0 et J20, un grossiste-répartiteur vend la spécialité qu’il détient encore en stock avec la marge grossiste résultant de l’ancien PFHT soit au prix de 10,67 euros
. Si, toujours sur la période entre J0 et J20, il doit acheter cette spécialité auprès du laboratoire, il l’achètera à son nouveau prix, soit 8 euros, et continuera à la vendre à 10,67 euros. 

A compter de J21, le grossiste-répartiteur est tenu de vendre la spécialité avec la marge grossiste résultant du nouveau PFHT, soit au prix de 8,53 euros, que celle-ci fasse encore partie de son stock ou soit achetée au laboratoire.
En reprenant l’axe chronologique précédent, la situation du grossiste-répartiteur peut être illustrée comme suit :
[image: image2.emf]
Quant aux pharmaciens d’officine, il convient de distinguer deux cas :

· s’ils achètent directement auprès d’un laboratoire : le prix d’achat est de 8 euros à compter de J0 ;

· s’ils achètent directement auprès d’un grossiste-répartiteur : entre J0 et J20, comme nous l’avons indiqué précédemment, le grossiste-répartiteur vend la spécialité aux officinaux en appliquant la marge résultant de l’ancien PFHT. Le prix d’achat est alors de 10,67 euros. A compter de J21, le grossiste-répartiteur est tenu de vendre la spécialité avec la marge grossiste résultant du nouveau PFHT, soit au prix de 8,53 euros.
Le montant du prix de vente au public varie selon la date à partir de laquelle :

· pour toute vente entre J0 et J50, la spécialité est vendue à son ancien prix public, soit, dans l’exemple retenu, au prix de 14,10 euros
, que les pharmaciens disposent de cette dernière en stock ou qu’ils l’achètent auprès du laboratoire ou d’un grossiste-répartiteur ;
· pour toute vente réalisée à compter de J51, les officinaux doivent vendre la spécialité à son nouveau prix public, qui est, dans l’exemple pris, de 11,39 euros, que cette spécialité fasse partie de leur stock ou non.
En reprenant l’axe chronologique utilisé précédemment pour le laboratoire et le grossiste-répartiteur et en ajoutant les différents cas possibles pour les prix d’achat et de vente des officinaux, nous obtenons la représentation qui suit :
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d) Les nouvelles règles d’opposabilité en cas de changements de taux de prise en charge
A l’heure actuelle, l’annexe III-1 (I) de la convention nationale pharmaceutique de
2012 prévoit qu’en cas de changement de taux de prise en charge, un rejet pour le motif
« ancien taux saisi = ancien taux connu » est généré au-delà de quatre-vingt-dix jours à compter de la date d’application de la mesure réglementaire.
Les partenaires conventionnels ont décidé de supprimer cette annexe par l’avenant conventionnel en date du 21 mai 2014. 
En effet, une modification de taux de prise en charge sera applicable simultanément aux officinaux et aux caisses d’assurance maladie. Cette date sera précisée dans l’arrêté modifiant le taux de prise en charge publié au Journal Officiel.
III – Les impacts pour les patients de la solution retenue par les pouvoirs publics
La vignette pharmaceutique, de par sa couleur, était également une source d’informations pour les assurés. La disparition de cette dernière impose de réviser les modalités d’information des assurés sociaux sur le prix et le taux de prise en charge des spécialités remboursables (a)), dans le respect des dispositions générales relatives à l’information des consommateurs (b)).
a) Information des assurés sociaux sur le coût des produits de santé délivrés
Les pouvoirs publics ont décidé que l’ensemble des informations relatives aux médicaments dispensés figureront sur le « ticket Vitale », imprimé sur l’original de l’ordonnance lors de la dispensation.
Ainsi, lors de la délivrance de produits de santé remboursables destinés à un assuré porteur de la carte électronique individuelle inter-régimes ou à l’un de ses ayants droit, le « ticket Vitale » est donc complété, par voie réglementaire, par la mention, pour chacun des produits remboursables dispensés :

· du prix unitaire ;

· du taux de prise en charge ;

· du tarif forfaitaire de responsabilité, le cas échéant.
En effet, un décret publié au Journal Officiel du 29 juin 2014 modifie les dispositions du code de la sécurité sociale énonçant les mentions devant être portées sur l’original de l’ordonnance pour toute dispensation de produits de santé remboursables. Un arrêté fixant le modèle normalisé et les spécifications techniques applicables au « ticket Vitale » a été publié le même jour.
Ces textes, entrant en vigueur le 1er juillet, prévoient que doit également figurer sur le « ticket Vitale », lorsque le pharmacien en a connaissance, le montant total pris en charge par l’assurance complémentaire de santé de l’assuré. Nous vous invitons à prendre connaissance de leur contenu, étant précisé qu’une circulaire spécifique aux modifications du « ticket Vitale » sera diffusée ultérieurement. 

A notre demande, la DSS a confirmé que la liste des éléments devant figurer dans le « ticket Vitale » n’était pas limitative et ne faisait pas obstacle aux dispositions issues du code de la santé publique imposant au pharmacien de faire figurer d’autres mentions sur l’ordonnance, notamment le numéro d’enregistrement à l’ordonnancier ou encore la date de facturation.
Enfin, nous vous rappelons qu’en cas de facturation SESAM « dégradée », le pharmacien a l’obligation d’établir, en plus de cette facture dégradée, une feuille de soins sur support papier.

La réalisation d’une feuille de soins sur support papier découle de l’obligation, pour le patient, de signer la feuille de soins, cette signature intervenant soit par la lecture de la carte Vitale soit, en cas de facture dégradée, par l’apposition manuscrite de la signature du patient sur le bordereau de facturation
. Rappelons également que, en cas de facturation dégradée, ce bordereau devra être transmis par le pharmacien à la caisse de l’assuré, au même titre qu’une copie de l’ordonnance (article 38.2 de la convention nationale pharmaceutique).
Enfin, quant à l’information des assurés sur le taux de prise en charge d’un médicament, avant édition du « ticket Vitale », le ministère de la Santé avait annoncé fin 2013 que le niveau de service médical rendu figurerait sur le conditionnement des médicaments, à l’aide d’un pictogramme de couleur, et serait effectif concomitamment à la suppression de la vignette. Nous avions fait part de notre scepticisme sur la lisibilité et l’intelligibilité pour le patient d’un tel dispositif. Ce projet n’est plus évoqué dans les divers communiqués émanant du ministère de la Santé.
b) Information des consommateurs sur les prix.
De façon générale, l’article L. 113-3 du code de la consommation impose à tout vendeur de produits ou prestataire de services d’informer le consommateur sur les prix et les conditions particulières de la vente et de l'exécution des services, par voie de marquage, d'étiquetage, d'affichage ou par tout autre procédé approprié.
S’agissant plus particulièrement des spécialités pharmaceutiques non exposées à la vue du public, et à la suite de la suppression de la vignette pharmaceutique, les pouvoirs publics ont décidé que deux moyens d’information alternatifs pourront remplir cette obligation d’information pour la dispensation d’une spécialité pharmaceutique non exposée à la vue du public:
· l’étiquetage ;
· l’accès à un catalogue sur support papier ou électronique, qui pourra par exemple être constitué d’une extraction de la base actualisée du logiciel de l’officine. Dans ce cas, pour être complet, ce catalogue devra à la fois intégrer les données relatives aux médicaments remboursables et non-remboursables (sous prescription médicale obligatoire ou non)
, dont le prix, pour ces derniers, est libre et peut différer d’une officine à l’autre ;
Pour les médicaments remboursables, l’obligation de mettre un catalogue à disposition sera réputée satisfaite par la mise à disposition d’une interface d’accès à Internet, permettant notamment l’accès au site gouvernemental d’information sur les médicaments : www.medicaments.gouv.fr. 
La FSPF a fait part à la DGCCRF à plusieurs reprises de son opposition à ces modalités d’information sur le prix des médicaments (remboursables, notamment) non exposés à la vue du public, en raison de leur caractère contraignant, coûteux mais également parce qu’elles transfèrent aux officines une charge qui incombait aux exploitants. Une information au comptoir nous semble plus adaptée à la spécificité de ces produits, comme cela a toujours été pratiqué.

Bien que la suppression de la vignette soit effective au 1er juillet 2014, l’entrée en vigueur du nouveau dispositif d’information des consommateurs n’est par ailleurs prévue que pour le 1er janvier 2015, afin de laisser aux acteurs le temps d’adapter leur pratique.

Enfin, la DSS a édité une affiche, dont vous trouverez copie en annexe, qui est susceptible d’être apposée au sein des officines afin d’expliquer aux patients comment s’informer sur les prix des médicaments remboursables et non remboursables. 
----------------
Nous vous communiquerons les autres textes réglementaires dont la publication est attendue dès que ces derniers auront été publiés au Journal Officiel et ne manquerons pas de vous adresser les informations complémentaires utiles que cette évolution de votre pratique pourrait susciter.
Pour plus de précisions, nous vous conseillons de consulter le site www.medicaments.gouv.fr, qui propose une rubrique « Questions/Réponses » détaillée au sujet de la suppression de la vignette.

SYNTHESE
La vignette pharmaceutique n’existera plus à compter du 1er juillet 2014.
A compter de cette date, les prix et les conditions de prise en charge s’afficheront sur le poste informatique des officinaux une fois que ces derniers auront scanné le marquage Datamatrix situé sur le conditionnement : la lecture du code Datamatrix d’un conditionnement permettra aux officinaux, via leurs logiciels de dispensation, d’accéder à une base nationale de référence gérée par le CEPS.
Compte tenu de l’utilisation d’un code Datamatrix, toutes les officines devront disposer de lecteurs 2-D pour l’ensemble des postes de travail. 
Afin de transmettre à l’assurance maladie obligatoire les codes CIP à 13 caractères, les officines devront disposer de la version 1.40 addendum 4 et suivants de Sésam-Vitale.
La mise en œuvre d’un référentiel en ligne impose aux pharmaciens de disposer d’un abonnement à une base de données médicaments, afin de pouvoir actualiser quotidiennement les informations relatives aux prix et aux conditions de prise en charge des spécialités remboursables, contenues dans les logiciels de l’officine. 
Les conditionnements disposant encore de vignettes au-delà du 1er juillet et qui seront encore présents dans le circuit de distribution pourront être écoulés sans limite de date.
Toutefois, lors de la dispensation de ces spécialités, les officinaux devront scanner le code Datamatrix présent sur le conditionnement et non plus la vignette.
En cas de modifications de prix, il convient de distinguer :
- le jour à partir duquel le prix de vente par les industriels ou prix fabricant hors taxes (PFHT) est modifié ; 
- le jour à compter duquel le prix de vente par les grossistes aux officinaux (il s’agit du prix grossiste hors taxes ou PGHT) est modifié : il est fixé à 21 jours après la baisse de PFHT en métropole et à 61 jours pour les DOM ; 
- le jour à partir duquel le prix public toutes taxes comprises est modifié : il est fixé à 51 jours après la baisse de PFHT en métropole et à 91 jours pour les DOM.
Ces délais seront également applicables aux spécialités génériques lors du changement de PFHT ou de la radiation de la spécialité de référence du groupe générique ainsi que lors de la création ou modification d’un tarif forfaitaire de responsabilité.
Si la dispensation est réalisée dans le cadre d’une prescription, l’ensemble des informations relatives aux produits de santé dispensés figureront sur « le ticket Vitale », imprimé sur l’original de l’ordonnance. 
En toute hypothèse, les officinaux doivent informer les patients des prix des spécialités pharmaceutiques selon deux modalités alternatives :
- l’étiquetage ;
- l’accès à un catalogue sur support papier ou électronique ou, pour les médicaments remboursables, la mise à disposition d’une interface d’accès à Internet, permettant notamment l’accès au site gouvernemental d’information sur les médicaments : www.medicaments.gouv.fr.).
-------------------------
PJ : 
· Lettre de la DSS du 18 juin 2014 aux pharmaciens et affiche à destination des assurés visant à leur expliquer comment s’informer sur les prix des médicaments remboursables et non remboursables ;
· Lettre de la DSS du 18 juin 2014 aux syndicats représentatifs des pharmaciens d’officine ;

· Décret n° 2014-727 du 27 juin 2014 modifiant les modalités de mise en œuvre de l’information des assurés sur le coût des produits de santé délivrés publié au Journal Officiel du 29 juin 2014 ;

·  Arrêté du 27 juin 2014 fixant le modèle normalisé et les spécifications techniques applicables pour la mise en œuvre de l’information des patients sur le coût des produits de santé délivrés, publié au Journal Officiel du 29 juin 2014.
� Le code « Damatrix » appelé également code de traçabilité permet une traçabilité du médicament, puisqu’il intègre trois informations primordiales, que sont son code CIP à 13 caractères, son numéro de lot et sa date de péremption.


� Les principales bases de données sont les bases Claude BERNARD, Vidal, Thésorimed, Thériaque et Clickadoc.


� Il s’agit donc du prix d’achat pour les grossistes ou pour les officines ayant commandé les médicaments concernés en direct aux laboratoires.


� Le nouveau prix public devenant simultanément opposable à l’assurance maladie et aux officinaux à compter de la date d’opposabilité, l’annexe III-1 (II) de la convention nationale pharmaceutique qui prévoit, quant à elle, qu’en cas de modification de prix, la caisse génère un signalement « PU saisi = ancien PU fichier des médicaments » au-delà d’un délai de deux mois à compter de l’entrée en vigueur de la mesure n’a plus de sens. C’est pourquoi il a été décidé de la supprimer dans l’avenant conventionnel du 21 mai dernier. 


� Compte tenu des paramètres de marge pour les grossistes-répartiteurs, la marge de dispensation sur les spécialités remboursables est :





Pour un PFHT de 10 euros : MG1 = 10 x 6,668 % = 0,67 euros ;





Pour un PFHT de 8 euros : MG2 = 8 x 6,668 % = 0,53 euros.





Dans le premier cas, le prix de vente de la spécialité par les grossistes aux officinaux est 10,67 euros et dans le second de 8,53 euros.


� Compte tenu des paramètres de l’arrêté de marge pour les officinaux, la marge de dispensation pour les spécialités remboursables est :





Pour un PFHT de 10 euros : MP1 = 0,53 + (10 x 26,10 %) = 3,14 euros ;





Pour un PFHT de 8 euros : MP2 = 0,53 + (8 x 26,10 %) =  2,62 euros.





Les prix de vente TTC sont les suivants :





Pour un PFHT de 10 euros : (10 +0,67+3,14) x (1 + 2,1 %) = 14,10 euros ;





Pour un PFHT de 8 euros : (8 +0,53+2,62) x (1 + 2,1 %) = 11,38 euros.


� Cf. article R. 161-43 du code de la sécurité sociale.


� L’arrêté du 26 mars 2003 qui fixe actuellement les conditions d’informations du consommateur sur les prix des médicaments non-remboursables dans les officines sera abrogé et remplacé par un arrêté, en cours de finalisation, concernant l’information sur les prix des spécialités remboursables et non-remboursables.





[image: image5.png]
PAGE  
10

