BN Ouvertures

Rétrocession hospitaliere des médicaments :

un passe-droit lucratif

En France, un nombre croissant de médicaments destinés
aux soins ambulatoires ne sont pas disponibles dans les phar-
macies de ville, mais uniquement dans les pharmacies hospi-
taliéres, alias “pharmacies & usage intérieur” (1,2). Une pra-
tique dite de “rétrocession” permet toutefois aux pharmacies
hospitaliéres de dispenser ces médicaments a des patients
non hospitalisés. Cette rétrocession est en principe interdite,
en |'attente d’un décret en précisant les modalités (a).

Dans le cas fréquent d’une avance totale ou partielle des
frais aux patients, I'établissement présente sa facture direc-
tement a I'assurance maladie, incluant une marge bénéfi-
ciaire (b)(3). En 2002, selon la Caisse nationale d’assurance
maladie des travailleurs salariés (Cnamts), une facture tota-
le d’un peu plus d’un milliard d’euros a été remboursée au
titre de la rétrocession hospitaliére, soit 7 % de la dépense
totale de pharmacie (4). Cette dépense a augmenté de 30,7 %
entre 2001 et 2002 (4). En 1998, le montant de la rétroces-
sion remboursé correspondait déja & 442 millions d’euros,
avait presque doublé en 2000 (795 millions d’euros), et aug-
menté de 16,7 % en 2001 (930 millions d’euros) (1,4,5).

UN GONFLEMENT SPECTACULAIRE DE LA “RESER-
VE HOSPITALIERE”. Comme le souligne la Cour des comp-
tes dans son rapport sur la Sécurité sociale de 2002, la rétro-
cession est le corollaire de la “réserve hospitaliére”, c’est-a-
dire de I'ensemble des médicaments disponibles uniquement
dans les pharmacies des établissements de santé, et non en
ville (5). Au 1= février 2002, cette réserve incluait 1 778 médi-
caments commercialisés, soit 20 % des 8 861 spécialités ven-
dues aux hépitaux (5). Etla rétrocession représentait, en 2002,
30 %des achats de médicaments

a I'hépital (5).

La réserve hospitaliére a été progressivement étendue, a
I'initiative des firmes pharmaceutiques qui bénéficient ainsi
de la liberté des prix des médicaments en vigueur a I’hépi-
tal, et de I'effet marketing important de prescriptions initiées
par des leaders d’opinion hospitalo-universitaires (6,7). Selon
la Cour des comptes, la réserve hospitaliére et la rétrocession
« ne sont pas justifiées par l'intérét des patients, mais com-
mandées par celui de I'industrie pharmaceutique » (5).

OPACITE SUR LES DEPENSES. Suite a I'analyse de la
Cour des comptes, le ministre de la Santé a demandé un rap-
port sur les dépenses médicamenteuses a I’hépital. Ce rap-
port, dit de la mission Grall Monier Woronoff-Lemsi, confir-
me notamment que les établissements de santé sont loin d'é-
tre organisés pour que les équipes d’assurance maladie puis-
sent recueillir des données codées uniformes, et établir ainsi
des statistiques précises sur ces dépenses (8).

Rappelons qu’en ville, un tel codage a permis ces dernié-
res années la publication réguliére et croissante de données
de consommation pharmaceutique, nationales ou régionales,
dont les résultats fournissent des informations utiles et per-
mettent de nourrir la réflexion (9a13).

En France, I'augmentation des dépenses de rétrocession
constatées ces derniéres années, et le gonflement de la réser-
ve hospitaliére, révélent une stratégie marketing efficace des
firmes pour doper leurs chiffres d’affaires. Pendant combien
de temps encore les responsables politiques de la santé en
France laisseront-ils libre cours a cette dérive ?

La revue Prescrire

a- Un projet de décret sur la rétrocession hospitaliere est en cours d’élaboration (réf. 2).
Au moment de la rédaction du rapport 2002 de la Cour des comptes sur la Sécurité socia-
le, ce projet de décret en était a sa 37 version (réf. 5). Il a progressé de la 44° a la 47
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version lors de la mission Grall Monier
Woronoff-Lemsi (1éf.8). Au 12 octobre 2003,
il n’a toujours pas été publié au Journal
Officiel.
b- Une circulaire précise notamment que,
pour les factures émises apres le 4 décem-
bre 2002, le remboursement doit concerner
« l'ensemble des spécialités pharmaceu-
tiques rétrocédées sur la base d’achat TTC
majoré de 15 % » (réf. 3).
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‘arsenic est une substance lar-
gementrépandue danslanatu-
re, notamment dans l'eau.
Principalement toxique dans sa
formeinorganique, l'arsenicest clas-
sé par le Centre international de
recherche contre le cancer (CIRC)
parmi les substances certainement
cancérogenes pour I'espéce humai-
ne (1) (lire en encadré page 781).
EnFrance, la concentration maxi-
male admissible en arsenic dans les
eaux destinées a la consommation
humaine (hors eaux minérales) est
fixée a 50 microgrammes par litre
(pg/l). Conformément aux évolu-
tions réglementaires européennes,
elle sera fixée a 10 pg/l a la fin de
l'année 2003 (1,2).

Des concentrations en Fran-
cesupérieuresalafuturenorme.
Une concentration élevée d’arsenic
dans!’eaupeut étre d’origine indus-
trielle (industries minieres et métal-
lurgiques) ou géologique (1,3). En
France, des zones a risque d’origi-
ne naturelle ont été identifiées dans
le Massif Central, dans les Vosges et
danslesPyrénées (1). Unbilanréali-
sé a partir de 1997 a montré que,
sur 44 départements étudiés,
200 000 personnes étaient desser-
vies par des eaux dont la concen-
tration en arsenic dépassait 10 png/l,
la moiti¢ habitant dans la région
Auvergne (1).

Toxicologie Les méfaits de
I’arsenic dans ’eau de boisson

En 1999, plus de 32 000 person-
nes dans I'Allier et pres de 88 000
personnes dans le Puy-de-Dome
étaient susceptibles d’étre exposées
ades concentrations enarsenicsupé-
rieures ou égales a la future norme
de 10 pg/l (a)(1).

Un rapport de I'Institut de veille
sanitaire (InVS) d’octobre 2002
détaille ces résultats (1).

Une augmentation du risque
d’effets cutanés. Les chercheursde
I'InVS ont cherché a évaluer dans
ces deux départements les risques
de survenue de deux types d’effets
pour lesquels des “valeurs toxicolo-
giquesderéférence” liéesauneinges-
tion chronique d’arsenic vial’eau de
boisson ont pu étre élaborées : les
effets cutanésnon cancéreux, quisont
les premiers a apparaitre (hyperpig-
mentation, kératoses cutanées) ; les
cancers cutanés, survenant plus tar-
divement (carcinomesbaso- etspino-
cellulaires, maladie de Bowen) (1).
Les valeurs toxicologiques de réfé-
rence utilisées provenaient de
’Agence américaine de protection
de I'environnement (b).

Pour les effets cutanés non can-
céreux, la valeur toxicologique de
référence tient compte de l'apport
d’arsenic inorganique lié a la fois a
I’eau de boisson et aux aliments (ce
dernier est estimé a environ 11 pg
parjour) (1). Ainsi, dans la commu-
ne ayant la concentration moyenne

la plus importante dans 1'eau
(169g/1), lespopulationsexpo-
sées auraient 17,6 fois plus
de risque d’étre atteintes
que les non-exposées
(1). Pour une concen-
trationenarsenicdans
I'eaude 10pg/l, eten
tenant compte éga-
lement de l'apport
en arsenic inorga-
nique vialesaliments
autres que l'eau de
boisson, lerisque serait
faible, mais présent
(multiplié par 1,5 pour
une consommation d’eau
moyenne de 1,9 1/j) (1).
Pour ces cancers cutanés, la
valeurtoxicologique deréférencene

tient compte que de 'apport d'arse-
nic lié a la consommation d’eau.
Ainsi, dans I'Allier et le Puy-de-
Dome, pour des concentrations
moyennes en arsenic variant entre
6 ng/l et 169 ng/l, les calculs d'ex-
ces de risques individuels sont tous
élevés, etsupérieursauseuil derisque
dit “acceptable” adopté par I'Orga-
nisation mondiale delasanté (OMS)
pourlestoxiques cancérogenesdans
I'eau (1). Le nombre des cas de can-
cers cutanés en exces pouvant sur-
venir en 70 ans a été estimé a 25
dansl’Allier (32000 personnes expo-
sées), et 76 dans le Puy-de-Dome
(88 000 personnes exposées) (1). Si
laconcentration d’arsenicdansl’eau
ne dépassait pas 10 pg/l, le nombre
de cas de cancers cutanés qui pour-
raient étre évités en 70 ans est esti-
mé a 12 dans I'Allier et 37 dans le
Puy-de-Dome (1).

Desrecherches a poursuivre.
Compte tenu de la gravité possible
de I'exposition chronique a l'arse-
nic et de I'importance des popula-
tions potentiellement exposées,
I'Institut de veille sanitaire recom-
mande d’étudier des a présent les
mesures permettant de réduire les
niveaux d’arsenicdansleseaux des-
tinées a la consommation humai-
neadesniveauxinférieursa 10 pg/l.
Il importe également que soient
poursuivies les recherches concer-
nant les effets réels des expositions
a faible niveau (c)(1).
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a- Le bilan devait également inclure la
Haute-Loire, mais les données du controle
sanitaire étaient trop parcellaires (réf. 1).

b- Deux valeurs toxicologiques de référence
(VTR) ont été élaborées par I Agence de pro-
tection de I'environnement américaine (US
EPA) : pour les effets cutanés non cancéreux,
ladosejournalieretolérableestde 0,3 ug/kg-
J. Pour les cancers cutanés (carcinomes), la
valeur toxicologique de référence s’exprime
parunexcesderisque unitairedontlavaleur
est de 1,75.10°(ug/kg-j)-1. Autrement dit,
l'ingestion de 1 pg d’arsenic inorganique
par kilogramme de poids corporel et par jour
pendant une vie entiére (70 ans) est respon-
sable d'un exces de risque de cancer cutané
de 175 cas pour 100 000 personnes (réf. 1).
¢- Les valeurs toxicologiques de référence
découlent des conséquences cliniques décri-
tes avec des concentrations tres élevées d’ar-
senic, bien supérieures aux normes nouvel-
les ou anciennes. Il existe donc des incerti-
tudes actuellement sur I'impact réel de doses
faibles d’arsenic, et I’American Council on
Science and Health (équivalent du Conseil
supérieur d’hygiene publique frangais) esti-
me que le passage de lanorme de 50 a 10 ug
releve en fait du principe de précaution

(réf. 4).
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