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LE GOUVERNEMENT
DU GRAND-DUCHE DE LUXEMBOURG
Ministére de la Sécurité sociale

Projet de réglement grand-ducal déterminant les modalités de calcul
de la base de remboursement des médicaments substituables

Vu Iarticle 22bis du Code de la sécurité sociale ;

Vu les avis de la Chambre des salariés, de la Chambre de commerce, de la Chambre des
fonctionnaires et employés publics, de la Chambre d’agriculture et de la Chambre des
métiers ;

Vu I'avis du College médical ;
Notre Conseil d’Etat entendu ;

Sur le rapport de Notre Ministre de la Sécurité sociale et apres délibération du
Gouvernement en conseil;

Arrétons:

Art. 1. Lorsque la Direction de la santé a caractérisé les médicaments appartenant a un
groupe générique comme étant substituables conformément a T’article 22bis, alinéa 1 du
Code de la sécurité sociale, une base de remboursement est calculée a condition que le
groupe comprenne au moins deux médicaments inscrits sur la liste positive établie
conformément 2a I'article 22 du Code de la sécurité sociale.

Les médicaments substituables pris en charge par I'assurance maladie-maternité sont
regroupés au sein des groupes génériques dans des ensembles de présentations jugées
équivalentes inscrites sur la liste prévue a l'article 22bis du Code de la sécurité sociale,
publiée au début de chaque trimestre au Mémorial et indiquant les bases de remboursement
fixées. Une présentation est I'unité formée par le médicament avec son conditionnement
primaire et Pemballage extérieur.

La base de remboursement d’une présentation d’'un médicament ne peut en aucun cas étre
supérieure a son prix au public.

Lorsqu’une base de remboursement existe pour un médicament et lorsque celle-ci est
inférieure au prix au public, celle-ci se substitue au prix au public du médicament pour la
détermination de la prise en charge par I'assurance maladie-maternité selon la liste positive
visée a 'alinéa 1.

Lorsquune base de remboursement existe pour un médicament et lorsque celle-ci est
supérieure au prix au public, la base de remboursement est diminuée au prix au public du
médicament pour la détermination de la prise en charge par I'assurance maladie-maternité
selon la liste positive visée a 'alinéa 1.

Ministeére de la Sécurité sociale
26, rue Ste Zithe 1.-2763 Luxembourg
Téléphone : 247-86311  Fax : 247-86328 E-mail : mss@mss.ctat.lu



LE GOUVERNEMENT
DU GRAND-DUCHE DE LUXEMBOURG
Ministére de la Sécurité sociale

Art. 2. La base de remboursement d’une présentation d’'un médicament est calculée en
multipliant la base de remboursement unitaire calculée conformément aux articles 3 a 5 par
le nombre d’unités contenues dans le conditionnement.

La base de remboursement d’un conditionnement est comptée en euros a deux décimales
pres. Les fractions de cents sont arrondies vers le haut si elles sont supérieures ou égales a
cinq milliemes d'euros. Les fractions de cents sont arrondies vers le bas si elles sont
strictement inférieures a cinq milliémes d'euros.

Art. 3. Le prix au public unitaire est calculé en divisant le prix au public de la présentation
d’un médicament par le nombre d’unités contenu dans cette présentation.

La base de remboursement unitaire est calculée a I'unité a partir du prix au public unitaire
des présentations comprises dans les ensembles définis a larticle 19, alinéa 2.

La base de remboursement unitaire et le prix au public unitaire sont comptés en euros a
quatre décimales pres. Les fractions de dix milliemes d’euros sont arrondies vers le haut si
elles sont supérieures ou égales a cing cent milliemes d'euros. Les fractions de dix milliemes
d’euros sont arrondies vers le bas si elles sont strictement inférieures a cinq cent milliemes
d'euros.

Art. 4. Lorsque l'ensemble au sein du groupe générique ne comprend que deux
médicaments inscrits sur la liste positive établie conformément a l'article 22 du Code de la
sécurité sociale, la base de remboursement unitaire équivaut au prix au public unitaire le
moins cher des deux médicaments.

Art. 5. Lorsque I'ensemble au sein du groupe générique comprend au moins trois
médicaments inscrits sur la liste positive établie conformément a larticle 22 du Code de la
sécurité sociale, la base de remboursement unitaire est calculée en ajoutant au prix au public
unitaire le moins élevé la différence, divisée par trois, entre le prix au public unitaire le plus
élevé et le prix au public unitaire le moins élevé des médicaments pris en charge par
I'assurance maladie-maternité.

Art. 6. Notre Ministre de la Sécurité sociale est chargé de Pexécution du présent réglement
qui sera publié au Mémorial.
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Exposé des motifs

La loi du 17 décembre 2010 portant réforme du systeme de soins de santé introduit a
I'image des législations frangaise et belge, avec le nouvel article 22bis du Code de la sécurité
sociale qui entre en vigueur le 17 janvier 2012, un systeme de base de remboursement,
institué en vue de favoriser la délivrance des médicaments « bon marché », c’est-a-dire des
médicaments renfermant un principe actif qui n’est plus protégé par un brevet et qui sont
généralement, de ce fait, moins chers. La garantie d’équivalence, souvent avancée comme
étant incertaine, repose sur un choix opéré sur base de criteres scientifiques, soutenu
dailleurs par les expériences positives vécues dans les pays voisins qui depuis plusieurs
années ont opté pour des mécanismes de substitution et de prescription identiques sans
avoir rencontré jusqu’ici des problémes justifiant leur remise en question.

La base de remboursement représente le montant sur lequel est appliqué le taux de prise en
charge de I'assurance maladie-maternité, montant calculé a partir des différents prix au
public, c’est-a-dire des prix de vente hors taxes en pharmacie ouverte au public, de
médicaments jugés équivalents avec une visée thérapeutique identique.

Ces médicaments sont déterminés a partir d’une liste de groupes de médicaments établie
par la Direction de la santé. Ces groupes de médicaments génériques sont constitués de
médicaments jugés similaires suivant la classification « Anatomical therapeutical chemical
classification » de I’Organisation mondiale de la santé ¢établie d’apres des criteres
strictement scientifiques ne comportant pas d’indications sur les prix. Le départage entre
les missions de la Direction de la santé, responsable de la santé publique et de la Caisse
nationale de santé, responsable de I'assurance maladie, dont les appréciations peuvent étre
guidées plutot par des criteres économiques, se justifie surtout par le besoin d’une
appréciation scientifique indépendante. Cest parmi les médicaments dont I’équivalence est
constatée par la Direction de la santé que la Caisse nationale de santé choisit les groupes de
médicaments pour lesquels elle fixe une base de remboursement. Si, dans un cas d’espece,
les services de la Direction de la santé ne sont pas convaincus, sur base des données
scientifiques disponibles, de pouvoir intégrer un médicament dans un groupe générique,
cette décision empéchera la Caisse nationale de santé de l'intégrer a son tour dans la liste
des médicaments a base de remboursement.

A Tavenir le patient détenteur d’une ordonnance de médicaments appartenant a des
groupes pour lesquels une base de remboursement a été fixée aura a opérer un choix. Il
pourra accepter la substitution ou la refuser et renoncer par cette décision a I'avantage
économique qu’aurait procuré I’achat d’'un médicament générique.

Si la loi n’oblige pas les médecins a prescrire des médicaments génériques, elle impose aux
pharmaciens de proposer au patient la substitution dun médicament « cher» par le
médicament le plus économique disponible sur le marché appartenant au méme groupe,
sans quil n’ait besoin de prendre pour cela l'avis du prescripteur. L’assistance du
pharmacien pour informer 'assuré sur la finalité de la mesure et Iinstruire sur emploi du
médicament sera d’autant plus précieuse lorsqu’il s’agit de patients souffrant d’affections
chroniques qui nécessitent 'administration de médicaments souvent chers au long cours. 11
serait également souhaitable que dans le dialogue entre le patient et le médecin, celui-ci
donne les explications nécessaires pour une meilleure compréhension du systeme par le
patient et le conseille au cas ou des appréhensions pourraient surgir durant la phase de
transition vers un médicament de substitution.
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Commentaire des articles
Article 1

Les pharmaciens n’ayant I'obligation de proposer les médicaments les moins chers que
lorsque ceux-ci figurent sur la liste des groupes de médicaments soumis a une base de
remboursement, il convient de prévoir la fixation d’une telle base dés lors qu'un groupe
générique comprend au moins deux médicaments inscrits sur la liste positive.

Les bases de remboursement sont recalculées et publiées trimestriellement, de sorte qu'une
nouvelle base de remboursement ne peut étre introduite que trimestriellement.

La Caisse nationale de santé regroupe les médicaments par présentations jugées
équivalentes sur la liste des médicaments soumis a une base de remboursement. Sont
considérées comme présentations équivalentes les emballages qui contiennent un
médicament pour une durée de traitement équivalente, méme si par exemple le nombre de
comprimés pour une boite prescrite pour un traitement d’'un mois peut varier suivant 'Etat
de provenance du médicament. A noter que la définition d’une présentation a été reprise
du projet de réglement grand-ducal déterminant les criteres, les conditions et la procédure
relative a la fixation des prix des médicaments a usage humain.

Il est évident que l'introduction d’une base de remboursement ne saurait dépasser le cas
échéant le prix de vente en pharmacie d’'un médicament.

Article 2

L’introduction du systéme de base de remboursement permettra avant tout de réduire les
dépenses de I'assurance maladie occasionnées par les traitements de longue durée, de sorte
quil importe que le prix au public unitaire servant a la fixation de la base de
remboursement soit avantageux.

Article 3

Le calcul unitaire s’impose pour une comparaison des prix dans la mesure ou les
présentations comparées contiennent une quantité similaire, mais pas forcément identique
des médicaments appartenant a un méme groupe générique.

Article 4

Lorsqu'un groupe générique ne comprend que deux médicaments inscrits sur la liste
positive établie conformément a l'article 22 du Code de la sécurité sociale, Iétablissement
d’une régle de calcul est superfétatoire alors qu’il convient d’établir la prise en charge a
partir du médicament le moins cher.

Article 5

Si la loi prévoit que le pharmacien a I'obligation de proposer a l'assuré le médicament le
plus économique d’un groupe générique, il est évident qu’il doit proposer le médicament le
plus économique d’un groupe générique disponible sur le marché. En effet, il convient de
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tenir compte de la réalité du marché pharmaceutique luxembourgeois, qui connait des
problemes d’approvisionnement constants qui s’étendent de plus en plus a des
médicaments couramment prescrits. Pour éviter que les assurés n’aient a subir les
conséquences de cette situation par le paiement d’une part accrue en se voyant simplement
délivrer par le pharmacien le médicament prescrit par le médecin lorsque le médicament le
plus économique d’un groupe générique n’est plus disponible, il convient de calculer une
base de remboursement unitaire qui se situe dans le tiers inférieur des prix pratiqués. Ce
modele stabilise par ailleurs le systeme puisque les mises a jour régulieres des bases de
remboursement impliquent une gestion des stocks étroite des médicaments économiques.
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