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Plan d’urgence médicaments  

Contexte  

Alors que des investissements importants liés aux réformes d’attractivité annoncées dans le CSIS 2021 

sont envisagés par les entreprises du médicament, des évènements conjoncturels risquent de fragiliser 

l’élan du retour de la France dans la compétition internationale.  

L’inflation (aux alentours de 5%) et l’augmentation du coût de l’énergie (gaz, électricité, carburants) 

concourent à augmenter fortement les prix de nombreux intrants de la production pharmaceutique, 

exposant à des risques majeurs de tensions d’approvisionnement (arrêts de commercialisation) voire 

de délocalisation. 

Cette situation survient par ailleurs au moment où les entreprises du médicament apprennent de 

l’Administration que le montant de la clause de sauvegarde pour 2021, payable en juillet 2022, s’élève 

au double du montant annoncé en construction de la LFSS1 qu’elles avaient provisionné (760 M€ vs 

400 M€). 

Ce différentiel entre la prévision et la réalité constatée, lié à des erreurs manifestes d’appréciation, 

fausse par ailleurs très significativement aux dépens des entreprises les bases sur lesquelles a été 

établie la régulation de l’année 2022. A ce titre, il interroge quant à la réalisation des engagements 

présidentiels pour la première année de la trajectoire de croissance prévue par le CSIS 2021. 

C’est pourquoi plan d’urgence s’impose pour le médicament, autour de 4 objectifs : 

- Soulager la pression des coûts de production 

- Faciliter le paiement de la clause de sauvegarde  

- Corriger la régulation sur les données de marché avérées afin d’assurer la réalisation des 

engagements du CSIS 2021 

- Engager la réflexion sur une réforme structurelle de la régulation 

 

Soulager la pression des coûts de production  

Une inflation s’installe aux alentours de 5%. L’augmentation du prix de l’énergie impacte fortement le 

secteur pharmaceutique : multiplication par 5 du prix du gaz, source d’énergie principale de l’industrie 

pharmaceutique, augmentation du prix de l’électricité, augmentation du prix des carburants, poste de 

dépenses important au regard des transports nécessaires entre les différents sites de la chaine de 

fabrication. La durabilité de ces phénomènes conjoncturels est inconnue : ils préexistaient à guerre en 

Ukraine qui les a aggravés.  

Le niveau élevé d’inflation et l’augmentation du prix de l’énergie provoquent l’augmentation des 

salaires2 et du coût de nombreux intrants de la chaine de production pharmaceutique (entrant dans la 

composition des médicaments ou de leurs conditionnements) : augmentation du prix de l’aluminium 

 
1 Dans le rapport de la Commission des Affaires Sociales de l’Assemblée Nationale sur le PLFSS pour 2022 
2 +6.74% d’augmentation du SMIC entre 2021 et 2022 à date, une troisième revalorisation de +2% est également attendue 
en juillet 2022 
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de +20 à +30%, augmentation du prix du PVC de +30 à +40%, augmentation du carton récupéré de 

+160%, augmentation du prix de la glycérine, etc… 

Dans le cadre administré de l’économie du médicament, l’augmentation du prix de revient ne peut pas 

se répercuter sur les prix de ventes. La baisse des marges qui en résulte est même aggravée par la 

régulation des prix touchant particulièrement les produits matures dont les niveaux de marge sont les 

plus bas. 

C’est pourquoi nous sollicitons trois mesures urgentes : 

 

➢ Ne pas demander de baisses de prix au-delà du montant inscrit dans la LFSS pour 2022 

Un montant de 830 M€ de baisses de prix a été inscrit dans la LFSS pour 2022. 

D’après plusieurs sources administratives, ce quantum a d’ores et déjà été atteint. 

Il convient en conséquence de demander au CEPS de ne pas solliciter de baisses de prix 

supplémentaires au titre de l’année 2022.  

 

➢ Introduire la possibilité conventionnelle de pratiquer des hausses de prix par classes 

d’intrants 

L’article 28 de l’accord-cadre permet aux entreprises qui constatent l’augmentation d’un poste 

concourant aux dépenses d’exploitation d’une spécialité répondant à un besoin thérapeutique qui ne 

serait plus couvert si elle disparaissait du marché, de solliciter une hausse de prix. L’article prévoit en 

outre que le CEPS puisse se saisir, pour un motif de santé publique, d’une révision de prix de tout ou 

partie d’une classe thérapeutique.  

L’augmentation des coûts survenant dans le contexte conjoncturel précédemment décrit concerne des 

intrants retrouvés dans plusieurs classes thérapeutiques.  

Il conviendrait de permettre au Comité, sur la sollicitation des entreprises, d’exercer des hausses de 

prix intéressant des « classes » de médicaments concernés par l’augmentation du coût d’un même 

intrant.  

Une modification transitoire de l’article 28 pourrait être introduite par avenant à l’accord-cadre, en lui 

ajoutant l’alinéa suivant (proposition du Leem à négocier avec le CEPS) :  

« Le Comité peut, à l’occasion d’une demande de hausse de prix d’une entreprise subséquente à 

augmentation du prix d’un intrant du fait de la conjoncture (inflation, hausse du prix de l’énergie…) se 

saisir d’une révision de prix de tout ou partie d’un groupe de médicaments comportant le même intrant. 

L’entreprise s’engage à répercuter la hausse de prix dont elle a bénéficié sur les sous-traitants 

concernés par l’augmentation du coût de l’intrant ».  

Le LEEM documente actuellement à cet effet l’augmentation des prix des principaux intrants sur la 

production de certaines classes thérapeutiques.  

➢ Stabiliser les prix nets des médicaments qui ont atteint un niveau en-deçà duquel ils sont 

exposés à des risques de rupture d’approvisionnement ou de délocalisation  
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Du fait de la régulation, certains médicaments présentent un prix net en-deçà duquel toute baisse 

supplémentaire exposerait à des risques de rupture d’approvisionnement ou de délocalisation.  

Afin de prévenir ces situations, il conviendrait, au moins transitoirement durant la crise conjoncturelle 

précédemment décrite, de permettre au CEPS, sur la sollicitation de l’entreprise et sur la base d’une 

démonstration documentée, de stabiliser ces prix.  

Un nouvel article pourrait être introduit par avenant dans l’accord-cadre rédigé ainsi (proposition du 

Leem à négocier avec le CEPS) : 

« Sur la sollicitation de l’entreprise, le Comité peut décider de stabiliser le prix net d’une spécialité pour 

une durée conventionnellement déterminée, lorsqu’il apparait, sur la base d’une démonstration 

documentée apportée par l’entreprise, que toute baisse de prix supplémentaire exposerait à un risque 

élevé de rupture d’approvisionnement dans un contexte où il n’existe pas ou peu d’alternatives 

thérapeutiques disponibles sur le marché, ou de délocalisation de la production.  

Cette disposition est applicable sans préjudice des autres articles du présent accord-cadre conférant 

une stabilité des conditions de prix ».  

 

Faciliter le paiement de la clause de sauvegarde   

En aucun cas, il ne s’agit de contester le paiement de la clause de sauvegarde pour 2021. Celle-ci résulte 

de la dynamique du marché et de la volonté pour 2021 de limiter le montant des baisses de prix.  

En revanche, l’erreur d’appréciation de son montant par l’administration est lourde de conséquence 

pour les entreprises du secteur. 

Cette estimation erronée (400 M€ au lieu de 760 M€), réitérée publiquement à plusieurs reprises au 

cours de l’année (au cours du CPPC de juin 2021 ou lors des débats du PLFSS au Parlement à l’automne, 

notamment) a servi de référence aux montants prévisionnels que les entreprises ont provisionné dans 

leurs comptes. 

Outre les difficultés auxquelles les laboratoires s’exposent en termes de certification de leurs comptes, 

de nombreuses entreprises en décroissance vont se trouver dans l’impossibilité de payer la part de 

contribution qui leur est impartie selon une règle de répartition qui ne tient pas compte de la 

croissance. A titre d’illustration, le Leem évalue à 72 le nombre d’entreprises, essentiellement des 

PME, qui sont en décroissance en 2021 et qui cumuleront donc les effets de la décroissance de leur 

chiffre d’affaires, l’augmentation de l’enveloppe des baisses de prix et le versement d’une clause de 

sauvegarde très supérieure aux estimations.  

 

➢ Etaler sur 2 ans le paiement de la clause de sauvegarde 2021 non provisionné 

Le Leem propose d’autoriser les entreprises à reporter à l’année prochaine le paiement de la part de 

la clause de sauvegarde 2021 qu’elles n’ont pas été en mesure de provisionner.   

Un article du PLFSS pour 2023 porterait cette mesure exceptionnelle limitée à la clause de sauvegarde 

due au titre de l’année 2021 et versée en 2022.  



 

4 
 

 

➢ Porter à 20% l’abattement pour baisses de prix de la clause de sauvegarde 

La LFSS pour 2022 a modifié la loi qui prévoyait un abattement jusqu’à 20% du montant de la clause 

de sauvegarde pour toutes les entreprises conventionnées. Désormais, cet abattement fluctue entre 

5 et 20% et ne peut dépasser 5% que pour les entreprises qui ont subi des baisses de prix dans l’année.  

Il conviendrait de porter au maximum prévu par la loi, soit 20%, l’abattement du montant de la clause 

de sauvegarde pour toutes les entreprises ayant subi des baisses de prix au cours de l’année 2021.  

Le Leem propose de modifier par arrêté ministériel le barème prévu par l’arrêté du 31 janvier 2022, 

prévu par l'article L. 138-13 du code de la sécurité sociale. 

Le coût de cette mesure – qui permettrait également de limiter l’impact des tensions inflationnistes -

est estimé par le Leem entre 45 et 70 M€. 

Cette mesure pourrait être pérennisée par une modification du code de la sécurité sociale dans le 

PLFSS pour 2023, dans un objectif de simplification et de prévention des contentieux, au regard 

notamment de la difficulté à qualifier les modalités de création d’économies par une baisse de prix.  

 

➢ Annuler temporairement la péremption des avoirs sur remises  

Des avoirs sur remises (pour certaines baisses de prix ou au titre du CSIS) sont accordés 

conventionnellement pour une durée de 5 ans3. Ils peuvent être utilisés pour le paiement de la clause 

de sauvegarde. Au-delà de 5 ans ces avoirs ne sont plus valides.  

Il conviendrait d’annuler la péremption des avoirs sur remises pour les années 2021 et 2022 afin de 

permettre aux entreprises de payer le montant non provisionné de la clause de sauvegarde avec ces 

avoirs.  

Cette annulation temporaire pourrait être introduite par avenant dans l’accord-cadre.  

Le coût de cette mesure doit être investigué avec le CEPS. 

 

Corriger la régulation 2022 sur la base des données avérées afin d’assurer la 

réalisation des engagements du CSIS 2021  

Pour l’année 2021, les écarts entre les prévisions intégrées dans la construction du PLFSS et les 

données constatées s’avèrent historiquement élevés : le CA brut du marché 2021 prévu à 28,590 Md€ 

s’élève à 30,106 Md€, le montant des remises prévu à 4,022 Md€ s’inscrit à 4,830 Md€, le montant des 

baisses de prix inscrit dans la LFSS à 630 M€ a été sous-exécuté à 500 M€.  

Ces erreurs manifestes d’appréciation ont conduit l’administration à sous-estimer le reversement au 

titre de la clause de sauvegarde 2021 (400 M€ annoncés publiquement en 2021 contre 760 M€ prévus 

 
3 Article    de l’accord-cadre du 5 mars 2021 
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actuellement), mais également le montant du chiffre d’affaires net 2021, qui est la base de la 

trajectoire de croissance annoncée par le Président de la République dans le cadre du CSIS 2021.  

Les montants du chiffre d’affaires net et de la clause de sauvegarde de 2021 influencent en effet le 

calcul de la détermination de la valeur M pour 2022. Compte-tenu de l’ampleur des erreurs de 

prévisions qui ont servi à la détermination du M 2022 voté dans la LFSS, il est critique de corriger la 

valeur du M 2022 sur la base des données avérées.  

Pour les années à venir, afin de prévenir un tel risque, nous souhaitons systématiser la rectification de 

la valeur du M votée en année n, sur la base des données de l’année n constatées en année n+1.   

 

➢ Rectifier la valeur du M 2022 sur la base des données avérées  

Cette rectification devrait intervenir dans le cadre de la LFSS pour 2023 (de la même façon que le 

montant M pour l’année 2019 avait été rectifié en LFSS pour 2020).  

Le recalcul de la valeur de M 2022 sur la base des données avérées conduit à rehausser la valeur de M 

pour 2022 de 320 M€. Il est à noter que, sans rehaussement, un reversement pour l’année 2022 

pourrait être déclenché par simple effet base. 

 

➢ Préciser dans le code de la sécurité sociale les sous-jacents de la fixation du montant M 

Il n’existe pas de règle écrite dans les textes législatifs ou réglementaires explicitant les modalités de 

détermination du montant M.  

L’absence d’explicitation écrite des sous-jacents de la construction de l’enveloppe M conduit chaque 

année les parties prenantes (DSS, entreprises du médicaments) à se réinterroger sur ces modalités, 

générant une imprévisibilité délétère pour toutes les parties.  

Historiquement, la DSS a procédé en affectant un taux de croissance autorisée (généralement annoncé 

par le pouvoir politique dans le cadre du CSIS) au CA net de remises estimé pour l’année n-1 duquel 

est déduit le montant de la clause de sauvegarde de l’année n-1. Cette approche a été confirmée 

officiellement par le Rapporteur général du PLFSS à l’Assemblée Nationale, dans le rapport de la 

Commission des Affaires Sociales sur le PLFSS pour 20224. 

Un article additionnel L. 138-10-1 pourrait être inséré dans le code de la sécurité sociale par la LFSS 

pour 2023 ainsi rédigé :  

« Le montant M est calculé en appliquant un taux de croissance autorisée au chiffre d’affaires hors taxe 

au périmètre visé au I de l’article L. 138-10 réalisé au cours de l’année civile précédente, minoré des 

contributions définies au même article ainsi que, le cas échéant, des remises exonératoires définies au 

L. 138-13 du présent code dues par l’ensemble des entreprises redevables au titre de cette même 

année. » 

La solution proposée est une approche équilibrée entre deux méthodes alternatives non 

satisfaisantes :  

 
4 Voir extrait en annexe 
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- l’une, qui consisterait à ancrer le M de chaque année sur la valeur du M voté l’année 

précédente, ne tenant aucun compte du marché, risquerait de creuser un écart insurmontable 

entre le marché et la régulation en quelques années (venant systématiser le reversement de 

contribution M par simple effet base) ;  

- l’autre, qui consisterait à ancrer le M de chaque année sur le CA réalisé serait susceptible de 

rehausser à moyen terme la trajectoire de croissance. 

 

➢ Rectifier chaque année la valeur du M sur la base des données avérées  

Afin de ne pas fausser d’année en année la chaine de régulation, nous proposons que le montant M 

voté chaque année n soit systématiquement rectifié en année n+1 en fonction des données avérées.   

Un article additionnel L. 138-10-2 pourrait être inséré dans le code de la sécurité sociale par la LFSS 

pour 2023 ainsi rédigé :  

« Le montant M prévu à l’article L. 138-10 du présent code est rectifié par la loi au regard des montants 

des chiffres d’affaires, contributions et remises au périmètre visé à l’article L. 138-1 du présent code 

constatés pour l’année précédente, dès lors qu’ils s’écartent des montants prévisionnels utilisés en 

construction ». 

Une telle mesure s’inscrirait par ailleurs en cohérence avec les indications fournies par le rapporteur 

du PLFSS devant la commission des affaires sociales de l’Assemblée Nationale. 

 

Engager la réflexion sur une réforme structurelle de la régulation  

Essentiellement tirée par l’innovation, la dynamique du marché pharmaceutique devrait s’inscrire a 

minima à des niveaux de croissance proches de ceux observés en 2021 durant les cinq prochaines 

années.  

Parallèlement, l’enveloppe budgétaire du médicament a été décapitalisée ces dix dernières années (les 

dépenses de médicaments qui représentaient 14% de l’ONDAM en 2019, n’en représentent plus que 

11% en 2021), générant un manque de financement de près de 6 Md€.   

L’écart grandissant entre la croissance naturelle des dépenses de médicaments et le niveau de 

croissance autorisée rend les leviers classiques de la régulation inadaptés : effet délétère sur 

l’attractivité et risques de délocalisation de la production au-delà d’un certain montant de baisses de 

prix, croissance exponentielle des remises atteignant 5 Md€, clause de sauvegarde systématique 

devenant une taxe sur la croissance, rendements incertains de la maitrise médicalisée… Alors que les 

économies attendues des médicaments biosimilaires et hybrides apparaissent hors d’échelle par 

rapport aux besoins de financement.  

Tous ces constats invitent à repenser structurellement le financement du médicament.  

➢ Le Leem appelle à la constitution d’un « comité de sages » indépendant 

Sur le modèle du CSIS 2021. Sa mission serait de proposer les évolutions systémiques, de nature à 

concilier la politique de maîtrise médicalisée des dépenses de santé et l’indispensable croissance 
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nécessaire au secteur pour faire face tout à la fois aux enjeux de relocalisation industrielle et d’accès 

à l’innovation. 

Les propositions de ce « comité de sages » seraient prises en compte dans la LFSS pour 2024 après 

concertation avec les industriels, indépendamment des mesures urgentes et paramétriques (rebasage) 

qui seraient mises en œuvre dès 2023. 
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ANNEXE 

Extrait du rapport de la Commission des Affaires Sociales de l’Assemblée Nationale sur le PLFSS 

pour 2022 
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