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RESUME DES RECOMMANDATIONS

Recommandation n° 1 : Objet de ’AIB

Tout produit ou intervention de santé a visée thérapeutique, diagnostique ou pré-
ventive peut faire I'objet d'une AIB (Analyse d'Impact Budgétaire).

L’AIB doit préciser I'objet de I'analyse ainsi que ses conséquences.

Toutes les stratégies alternatives a I'intervention analysée, ainsi que les conditions
de substituabilité, doivent également étre précisément notifiées dans I’AIB.

|Recommandation n° 2 : Perspective de I'AIB |

Il est nécessaire de bien préciser le ou les acteur(s) dont on adopte la perspective
et le cadre budgétaire.

Recommandation n° 3 : Caractéristiques de I'AIB

Il convient de préciser si I’AIB est de nature prospective ou rétrospective et de pré-
senter a la fois les caractéristiques mais aussi les enjeux et les limites de I'analyse.

|Recommandation n° 4 : Impact budgétaire - prévision budgétaire |

Pour plus de transparence dans l'interprétation des résultats, le rapport de I’AIB
devra préciser si I'analyse est menée :

- pour une étude d'impact, au sens strict, c’est-a-dire limitée aux effets
propres de l'intervention nets des effets d’environnement (impact budgé-
taire)

- ou pour une étude d'impact au sens large incluant la variation prévisible des
effets d’environnement (prévision budgétaire).

Dans tous les cas de figure, les éléments relatifs a I'intervention analysée (ou a
I'intervention alternative) susceptibles d’étre modifiés sur 'horizon temporel de
'exercice doivent étre pris en compte et présentés dans I’AlIB.

Recommandation n° 5 : Horizon temporel |

L’horizon temporel est défini en lien avec les objectifs et les contraintes de I'acteur.
Une durée de 3 a 5 ans semble généralement appropriée et compatible avec la plu-
part des contraintes techniques et budgétaires.

Recommandation n° 6 : Caractéristique des populations

Dans le cadre d'une AIB prospective, la population envisagée sera la population
répondant aux criteres légaux d’utilisation de la technique analysée, Autorisation
de mise sur le marché (AMM) ou recommandations de pratiques clinique. A défaut,
on prendra en compte la population correspondant a des éléments de la littérature
justifiant 'emploi de I'innovation. Dans le cadre d’'une AIB rétrospective, la popula-
tion rejointe correspond a la population réellement observée.



Recommandation n° 7 : Population cible - population rejointe

Les données utilisées et les hypotheses émises pour la détermination de la nature
et de la taille de la population rejointe en analyse prospective doivent étre justi-
fiées et clairement apparaitre dans le rapport de I'analyse. Par ailleurs, I'AIB pros-
pective doit étre suffisamment flexible pour permettre de modifier les hypotheses
émises sur la nature et la taille de la population rejointe.

Recommandation n° 8 : Identification des colts

L’identification des colits doit toujours se faire selon le point de vue adopté et
I'horizon temporel. L’ensemble des flux affectant 'institution concernée doit étre
pris en compte, y compris les colits de gestion et les paiements de transferts si
ceux-ci sont influencés par I'innovation et pour autant qu’ils soient évaluables et
fiables. Les modes de valorisation doivent autant que possible faire appel a des
prix effectifs.

Recommandation n° 9 : Mesure des colits

La mesure des colits doit répondre a certaines exigences générales de transpa-
rence et d'objectivité : toutes les informations permettant de reproduire le calcul
doivent étre indiquées ; les hypotheses de calcul clairement indiquées et justifiées ;
les sources de données référencées et accessibles. La recherche de la cohérence
entre le point de vue adopté et la définition et la mesure des cofits doit apparaitre.
Les colits doivent étre présentés sous la forme d’'un échéancier annuel conforme a
la logique de I'analyse budgétaire. Les calculs seront prioritairement présentés
sous des formes permettant d’effectuer des simulations et des analyses de sensibi-
lité déterministes ou stochastiques.

Recommandation n° 10 : Présentation des modeéles d’AIB

Le modele informatique qui accompagne le rapport doit étre élaboré avec un logi-
ciel courant dans les milieux scientifiques (tableur, logiciel de simulation, etc.). Il
doit étre documenté afin de pouvoir facilement étre utilisé par le destinataire. Il
doit étre fourni avec un jeu de valeurs des parametres correspondant au scénario
de base présenté dans le rapport. Il doit étre également construit de telle sorte que
l'utilisateur puisse modifier certains parametres d’entrées afin d’effectuer des si-
mulations.

Recommandation n°® 11 : Spécificité de I'AIB rétrospective

Toute intervention ayant fait I'objet d’'une AIB prospective peut également faire
I'objet d’'une AIB rétrospective. L’étude d'une AIB rétrospective porte sur
I'observation de la situation et sur I’élaboration d'un scénario contrefactuel sans
I'intervention. Les recommandations émises pour les AIB prospectives sur la pré-
sentation et la justification des effets de l'intervention s’appliquent dans les AIB
rétrospectives aux hypotheses qui sous-tendent la construction du scénario con-
trefactuel.



Recommandation n° 12 : Contenu du rapport d’analyse

Une AIB doit étre présentée dans un rapport d’étude accompagné d'un modele in-
formatique. Le rapport doit exposer et justifier la problématique ayant conduit a
I'analyse, les enjeux, I'état des connaissances sur le sujet. Le rapport de I'AIB doit
contenir le maximum d’informations qui permettent la compréhension de
I'analyse. Notamment, les parametres d’entrée (susceptibles d’étre modifiés) de-
vront étre clairement différenciés des parametres structurels du modele qui ne
pourront pas étre modifiés mais dont le mode de calcul devra clairement appa-
raitre.
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INTRODUCTION

Les Analyses d'impact budgétaire (AIB) appliquées aux innovations médicales ten-
dent a se développer dans la littérature francaise et internationale.

Rappelons que les AIB visent a mesurer les incidences positives et négatives de la
modification d’une stratégie médicale sur le budget d'une institution.

De nombreux pays dans le monde ont reconnu l'utilité de ces analyses dans le pro-
cessus de prise de décision médicale. Il en a résulté en France, et surtout a
I'étranger, une floraison d’études, ainsi que de nombreux débats méthodologiques.

Ces études ont en effet 'avantage par rapport aux autres types d’études écono-
miques d’aide a la décision, d’étre - du moins en apparence - plus concretes, moins
spéculatives, et de s’inscrire plus directement dans le contexte institutionnel de
I'innovation, ce a quoi le décideur public est sensible.

N’envisageant que le coté budgétaire de la décision publique, les AIB sont par na-
ture moins normatives, moins prescriptives que les études d’Evaluation Econo-
mique (EE) traditionnelles qui, prenant en compte simultanément les bénéfices et
les colits, prétendent désigner les options thérapeutiques optimales du point de
vue de l'utilisation des ressources collectives.

Le « programme » de I'AIB est plus modeste : la seule mesure de I'impact budgé-
taire d’'une innovation ne saurait en effet déboucher sur une quelconque recom-
mandation de décision « optimale ». En revanche, ce c6té modeste constitue para-
doxalement un atout dans un univers ou la décision publique est souvent multifac-
torielle et ou le décideur public tend a se méfier des recommandations écono-
miques normatives qu’il soupgonne - pas toujours a tort - de ne pas inclure
I'intégralité des éléments du probleme.

Pour autant, méme si son objet est limité, la démarche de I'AIB se doit d’étre scien-
tifiquement rigoureuse. Il s’agit en effet d’assurer la représentativité, la comparabi-
lité et la créedibilité d’études qui revendiquent délibérément une dimension prag-
matique.

Tous les colits pertinents sont-ils bien pris en compte ? Les données sont-elles
transparentes et vérifiables ? Les méthodes de mesure sont-elles homogéenes ? Les
résultats sont-ils fiables et reproductibles ?

C'est pour garantir des réponses positives a ces questions que, dans de nombreux
pays comme les Etats-Unis, le Canada, I’Australie, I’Angleterre et la Pologne, des
« guidelines »1 ont été établis, a partir d'une recherche de consensus méthodolo-
gique entre les différentes parties prenantes.

1 - MAUSKOPF Josephine A., SULLIVAN Sean et al. “Principles of Good practice for Budget Impact Analysis: Report of the
ISPOR Task Force on Good Research Practices Budget Impact Analysis”. Value In Health 2007; 10(5): 336-347

- Patented Medicine Prices Review Board “Guidelines for Conducting Pharmaceutical Budget Impact Analyses for submis-
sion to Public Drug Plan in Canada” [May 2007]; Patented Medicine Prices Review Board
Pharmaceutical Benefits Advisory Committee “Guidelines for the Pharmaceutical Industry on Preparation of Submissions to
the Pharmaceutical Benefits Advisory Committee (PBAC)” [September 2002]; Commonwealth Department of Health and
Ageing National Institute for Clinical Excellence “Guide to the Methods of Technology Appraisal” (April 2004).



En France, le College des Economistes de la Santé (CES) s’est historiquement char-
gé de cette tache de normalisation des pratiques d’évaluation économique des
stratégies de santé. Il I'a fait en réunissant et animant un groupe de travail tripar-
tite réunissant des experts de I'Administration, de 1'Université et de la recherche et
de I'Industrie pour produire des guidelines d’évaluation économique qui ont été
largement diffusés dans le monde de I'économie de la santé, en France et a
|'étranger.

Il était donc tout naturel que, dans le prolongement de ce travail, il prenne
I'initiative d’'un nouveau groupe de travail constitué sur le méme modele pour pro-
duire des lignes directrices pour la construction de modeles d’AIB. Le présent do-
cument est issu du travail de ce groupe tripartite.

Les recommandations qui y sont émises n’ont comme seul objectif que d’aider a la
compréhension de ce type d’analyse et d’aider les promoteurs, les réalisateurs et
les utilisateurs de ce type d’étude a produire des analyses les plus fiables et les
plus utiles possible.



I- QU’EST-CE QU'UNE ANALYSE D'IMPACT BUDGETAIRE ?

1- DEFINITION ET OBJET

L’objet de I'’Analyse d'Impact Budgétaire (AIB) est d’estimer 'incidence financiére,
sur le budget d’'un acteur du syteme de santé, de I'introduction, du retrait ou de la
modification de stratégies médicales liées a une innovation technique ou a une
modification réglementaire. Elle aide ainsi a déterminer les besoins ou les oppor-
tunités de financement de I'acteur - ou des acteurs - concerné(s).

Elle fournit en outre un cadre synthétisant les connaissances disponibles a un mo-
ment donné et pour un payeur donné, sur I'état d’'une pathologie, sur ses traite-
ments usuels et sur les effets d'une modification de ces derniers.

Cet objet est différent de celui de I'Evaluation Economique (EE) qui évalue les
colits et résultats d’'une nouvelle stratégie pour en estimer, selon les cas, les ratios
cout-efficacité, cotit-utilité ou coit-bénéfice.

Il serait erroné de ne voir dans I’AIB que le volet colit d'une EE classique, une EE
amputée de son bras « efficacité ».

D’abord parce que I'AIB tient bel et bien compte des résultats des traitements
méme si elle le fait indirectement a travers leur impact sur la consommation de
ressources médicales ; ensuite parce qu'il existe quelques différences méthodolo-
giques notables entre AIB et EE dans la définition et la mesure des colits ; enfin et
surtout parce que AIB et EE ne répondent pas a la méme question.

En ce qui concerne les méthodes, dans la mesure ou I'une et I'autre portent sur les
colits d’'une intervention médicale, il existe entre elles de nombreux points com-
muns. Elles se rejoignent sur le volume des ressources utilisées, les colts unitaires,
la nature des cofits évités, soit en raison de la substitution du nouveau traitement a
un traitement existant, soit en raison d’'un meilleur état de santé des patients, etc.

Mais il faut noter néanmoins, quelques différences importantes :

— L’AIB est toujours menée selon la perspective d'une entité budgétaire bien
identifiée (payeur ou institution de soins) alors que I'EE peut étre menée -
et I'est souvent - du point de vue de la société toute entiere, agrégeant les
différents points de vue des bénéficiaires, des payeurs et des producteurs
de soins;

— En raison de cette approche institutionnelle, certaines distinctions impor-
tantes dans le domaine de I'EE ne sont pas pertinentes pour ’AIB. C’'est par
exemple le cas des colits directs et des colits indirects; I’AIB prend en
compte tous les colits - mais rien que les cofits - directement supportés par
I'institution visée par 'analyse;

— De méme I'AIB retient I'ensemble des flux monétaires affectant le budget de
'entité, alors que I'EE distingue - ou devrait distinguer - les flux monétaires
qui sont la contrepartie d’'une utilisation de ressources (les colits) de ceux
qui correspondent a des opérations de redistribution sans contrepartie (les
transferts);



— Son horizon temporel est généralement limité au terme budgétaire de
'entité dont on retient le point de vue, c’est a dire tout au plus quelques an-
nées. L’horizon temporel de I'EE est généralement défini en fonction du
cours de la pathologie et du devenir prévisible des patients, par exemple
I'intégralité de leur cycle de vie;

— Le ratio coft-efficacité produit par I'EE est net d’effets d’échelle. Un traite-
ment colt-efficace a I'échelle individuelle (colitant par exemple, pour re-
prendre la référence du NICE britannique, moins de £ 30.000 par QALY ga-
gné) restera colt-efficace quelque soit le nombre de patients traités. Il n’en
va évidemment pas de méme de 'impact budgétaire directement propor-
tionnel a la taille de la population rejointe.

— L’AIB est principalement un outil de simulation permettant d’évaluer I'effet
budgétaire de différentes hypotheses d’'usage de I'intervention, d’utilisation
de ressources ou de tarification. Outre les rapports écrits, les AIB sont ainsi
souvent présentées sous forme de feuilles de calcul interactives permettant
a l'institution destinataire de tester différents scénarios d‘impact de la stra-
tégie analysée.

— Enfin, en raison de leur objet méme et de leur focalisation sur une institu-
tion, les AIB ont souvent un intérét « local » qui les qualifie rarement pour
une large diffusion dans les revues scientifiques (sauf éventuellement en
raison d’'un point méthodologique particulier ou de I'importance toute par-
ticuliere du sujet). Méthodes et résultats sont donc le plus souvent 'objet de
rapports d’étude ou de notes de travail. La publication dans des revues a
comité de lecture n’est pas le mode de validation standard de ce type de
travail.

Au-dela de ces différences « techniques », EE et AIB se distinguent plus radicale-
ment au niveau des objectifs poursuivis.

L’EE est une analyse normative visant l'efficience du systéme de santé a partir de
I'identification des options thérapeutiques les plus cofit-efficaces. Elle débouche
sur une hiérarchie des options alternatives en fonction de leur ratio cofit-efficacité
incrémental. La démarche de I'AIB est beaucoup plus positive et se limite au bilan
des cofts positifs et négatifs supportés par une institution du fait d'une innovation
médicale. La question n’est pas celle de I'efficience mais celle de la capacité de

payer (« affordability »).

Ces deux questions de I'efficience et de la capacité de payer sont distinctes. Une
innovation entrainant des colits supplémentaires par rapport a la pratique de réfé-
rence peut ne pas étre finangable dans le cadre d'un budget donné, tout en appor-
tant aux patients un bénéfice tel que son ratio cotlt-efficacité incrémental est jugé
acceptable au regard des normes admises.

L’AIB est une analyse limitée aux colts devant étre plutot percue comme un outil
d’analyse complémentaire destiné a aider a la prise de décision en matiere
d’utilisation, de financement, de remboursement d’un bien ou d’un service médical.



En complément des EE relatives a une innovation, un payeur peut souhaiter dispo-
ser des informations nécessaires a sa planification budgétaire a court et moyen
terme. C’est a ce type de besoin, que I’AIB entend répondre.

En toute logique, I'AIB devrait suivre une évaluation économique de type colt-
efficacité ou cott-utilité. Il serait en effet paradoxal d’étudier I'impact budgétaire
d’une technologie ou d'une stratégie dont on n’aurait pas préalablement démontré
I'intérét médico-économique. La question de I’ « affordability » suit logiquement
celle de I’ « efficiency ».

2- METHODOLOGIE GENERALE D'UNE ANALYSE D’IMPACT BUDGETAIRE

L’AIB mesure les colits nets pour une institution de la modification de la prise en
charge médicale d'une pathologie, en tenant compte de toutes les variations, posi-
tives et négatives, d’utilisation des ressources de santé que pourrait entrainer la
nouvelle stratégie?.

Cet impact se détermine généralement par comparaison des cofits avant et apres
I'introduction de la nouvelle thérapie. L’AIB procede donc essentiellement d’une
analyse différentielle.

Les principaux facteurs intervenant dans le calcul sont les suivants (Figure 1) :

- la taille de la population-cible déterminée a partir de la population totale, de la
prévalence et de l'incidence de la pathologie dans le périmétre géographique
du payeur et des restrictions a I'acces au traitement (et/ou au remboursement)
définies par le payeur ;

- la taille de la population rejointe (part de la population-cible diagnostiquée et
traitée) ;

- les schémas de traitement effectivement utilisés avant et apres l'introduction
de I'innovation ;

- les colits unitaires de chaque ressource utilisée dans le cadre des stratégies
(consultation, diagnostic, médicament, etc.).

Au-dela de son colit propre, une innovation peut modifier la taille de la population
cible (extension d’'une indication), celle de la population rejointe (meilleure tolé-
rance, facilité d’administration), les schémas diagnostiques et thérapeutiques (ana-
lyses et examens complémentaires, co-prescription, hospitalisation), ainsi que les
cofits unitaires (majorations tarifaires).

Pour les AIB comme d’ailleurs pour les EE, une description de la pathologie, de ses
traitements et des résultats des traitements, constitue une part essentielle de
'analyse.

2 Orlewska Ewa, Mierzejewski Piotr “Proposal of BhliGuidelines for Conducting Financial Analysis &fuir Comparison to
Existing Guidance on Budget Impact in Other Cowstrivalue in Health 2004;7(1):1-10
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Figure 1 : Schéma générique d’'une Analyse d'Impact Budgétaire3
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3Note de lecture : Cette figure constitue un schéma générique pour lequel chaque acteur pourra adapter la modélisation.
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II- DOUZE RECOMMANDATIONS DE BONNE PRATIQUE D’ANALYSE
D’IMPACT BUDGETAIRE

Le College des Economistes de la Santé, a I'instar de son implication dans la norma-
lisation des recommandations de bonne pratique d'une évaluation économique des
stratégies de santé, a pris l'initiative d'un groupe de travail tripartite réunissant
des experts de I'Administration, de 1'Université et de la recherche et de I'Industrie
afin de produire les lignes directrices pour la construction de modeles d’AIB. Les
recommandations proposées dans ce document sont issues de ce groupe de travail.
Elles n’ont comme seul objectif que d’aider a la compréhension des AIB et d’aider
les promoteurs, les réalisateurs et les utilisateurs de ce type d’étude a produire des
analyses les plus fiables et les plus utiles possible.

Les principales recommandations proposées portent sur l'objet et la perspective
de I'étude, le positionnement des AIB dans la vie du produit, I'horizon temporel, la
population, le colt du traitement, les colts évités et induits par le traitement,
'actualisation des cofits et les analyses de sensibilité.

1- OBJET DE L’AIB

Une AIB peut étre effectuée sur un tres grand nombre d’objets. Il peut s’agir de
I'introduction d’'un nouveau bien ou service médical (par exemple un médicament),
d’'une nouvelle technologie ou technique médicale (par exemple une technique chi-
rurgicale non invasive), d'une pratique diagnostique (par exemple la généralisa-
tion du dépistage du cancer du sein), etc. Il est également possible d’étudier
I'impact d’'une recommandation ou d’'une réglementation (par exemple une direc-
tive pour l'utilisation de matériels non réutilisables). Les interventions analysées
peuvent étre a objet thérapeutique, diagnostique ou préventif.

Des décisions négatives comme le retrait d'un produit ou d’'un procédé, I'arrét
d’'une prise en charge, l'interdiction ou la limitation d’'une pratique médicale peu-
vent également faire 'objet d’AIB.

Il est bien siir important que soit définie avec précision l'intervention analysée et
ses conséquences.

Mais il I'est tout autant que soit précisément définie la (ou les) intervention(s) al-
ternative(s). Par exemple I'état courant des pratiques médicales dans le cas d'une
innovation thérapeutique ; ou les modes de prise en charge alternatifs dans le cas
du retrait d’'un produit ou procédé.

C’est en effet la nature de I'intervention alternative (son cofit et ses conséquences)
ainsi que le degré auquel I'une se substituera a 'autre qui déterminera en grande
partie I'impact budgétaire. La documentation précise des conditions de substitua-
bilité est un élément clé de I'analyse.
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Recommandation n° 1 : Objet de I'AIB

Tout produit ou intervention de santé a visée thérapeutique, diagnostique ou pré-
ventive peut faire I'objet d'une AIB (Analyse d'Impact Budgétaire).

L’AIB doit préciser I'objet de I'analyse ainsi que ses conséquences.

Toutes les stratégies alternatives a I'intervention analysée, ainsi que les conditions
de substituabilité doivent également étre précisément notifiées dans I’'AIB.

2- PERSPECTIVES DE L’AIB

Toute analyse économique des produits de santé suppose que I'on précise le point
de vue adopté et l'objectif poursuivi. Dans le cas des AIB, la perspective est priori-
tairement celle d’'une institution dotée d’'un budget annuel ou pluriannuel suscep-
tible d‘étre affecté par le bien ou la stratégie analysée. Il s’agit généralement
d’organismes de financement collectif (caisse d’assurance maladie obligatoire, or-
ganisme d’assurance maladie complémentaire) ou d’institutions de production de
soins (hopital, cabinet médical, plateau technique ambulatoire, etc.). L’analyse peut
considérer une institution particuliere ou un groupe d’institutions (par exemple,
les caisses d’Assurance Maladie Obligatoire).

Bien que ce soit plus rare, on peut également conduire une AIB du point de vue des
payeurs individuels (ménages représentatifs par exemple). A un niveau plus ma-
cro-économique, 'impact d’'une intervention médicale peut aussi étre appréhendé
sur des agrégats comme ceux de la comptabilité nationale (par exemple la Con-
sommation Médicale Totale ou sur la Dépense Nationale de Santé), de méme que
sur les dépenses d’assurance-maladie votées annuellement par le parlement dans
le cadre des Lois de Financement de la Sécurité Sociale.

Il est donc nécessaire de bien identifier la ou les institution(s) du point de vue de la
quelle(ou desquelles) est conduite I'AIB, et que soit présenté le cadre budgétaire
qui en découle.

Recommandation n° 2 : Perspective de I'AIB

Il est nécessaire de bien préciser le ou les acteur(s) dont on adopte la perspective
et le cadre budgétaire.

3- CARACTERISTIQUES DE L’AIB

Une AIB peut étre réalisée de maniere prévisionnelle avant I'introduction d'une
nouvelle intervention, produit, procédé ou stratégie (AIB prospective/ex ante) ou
tout événement ou décision affectant le systeme de soins. Il s’agit alors de simuler
I'impact sur le budget d'un acteur concerné.

Mais I’AIB peut également étre réalisée dans le cadre du bilan de I'utilisation d’'un
procédé, d'une technique ou d'une stratégie apres que celle-ci a été introduite et
utilisée (AIB rétrospective/ex post). L’objectif est alors celui de I'analyse rétros-
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pective des effets de I'intervention, ce qui peut se justifier pour établir de maniere
rétrospective le bien-fondé d’une décision, pour vérifier la pertinence d’'une ana-
lyse prévisionnelle, pour mettre en ceuvre un schéma de partage de risque impli-
quant l'institution concernée, etc.

Selon que I'AIB se réalise de facon prospective ou rétrospective, elle requiert des
méthodes et des sources de données différentes. Les objectifs sont également diffé-
rents.

Comme les enjeux de I’AIB se situent principalement au moment de l'introduction
d’une intervention nouvelle, les recommandations pour la bonne pratique concer-
neront principalement les AIB prospectives. Une section sera néanmoins consacrée
aux spécificités de I'AIB rétrospective.

Recommandation n° 3 : Caractéristiques de I'’AIB

Il convient de préciser si I’AIB est de nature prospective ou rétrospective et de pré-
senter a la fois les caractéristiques mais aussi les enjeux et les limites de I'analyse.

4- IMPACT BUDGETAIRE ET PREVISION BUDGETAIRE

Lors de l'introduction d’'une nouvelle intervention, le budget d'une institution peut
subir I'effet propre de cette derniere mais aussi celui de variables d’environnement
qui ne sont pas la conséquence directe de l'intervention mais qui vont affecter les
flux financiers de I'institution.

Supposons par exemple que l'on s’intéresse a I'impact d’un traitement nouveau
pour des personnes agées dont la prise en charge se trouve ainsi modifiée. On peut
vouloir mesurer l'effet financier global tenant, d’'une part, a la substitution du nou-
veau traitement a l'ancien et, d’autre part, a 'augmentation du nombre de per-
sonnes agées. Mais on peut aussi considérer que cet effet démographique est indé-
pendant du nouveau traitement, que, de toutes manieres, le vieillissement aurait
eu un effet budgétaire et que I'impact du nouveau traitement se limite donc au cofit
de la substitution, a population constante.

Les deux points de vue sont légitimes. Le premier, dans une logique de prévision
budgétaire globale, intégre 'ensemble des facteurs influencant le budget; le se-
cond, dans une perspective de mesure d'impact au sens strict, isole I'effet de
I'intervention de celui des facteurs indépendants de cette derniere.

Pour éviter toute ambiguité quant a l'interprétation des résultats, il convient de
préciser dans quelle optique I’AIB est menée : étude d'impact au sens strict limitée
a l'effet propre de lintervention nette des effets d’environnement ou étude
d’impact au sens large incluant la variation prévisible des éléments de contexte.

Les effets d’environnement dont il est question ici sont indépendants de
I'intervention analysée et de l'intervention alternative. Si, en revanche, des élé-
ments tenant a I'un ou a I'autre viennent a étre modifiés sur I'horizon temporel de
I'exercice, ils doivent étre pris en compte dans tous les cas de figure.
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Recommandation n°4 : Impact budgétaire - prévision budgétaire

Pour plus de transparence dans l'interprétation des résultats, le rapport de I’AIB
devra préciser si I’analyse est menée :

- pour une étude d’'impact, au sens strict, c’est-a-dire limitée aux effets propres
de I'intervention nets des effets d’environnement (impact budgétaire)

- ou pour une étude d'impact au sens large incluant la variation prévisible des
effets d’environnement (prévision budgétaire).

Dans tous les cas de figure, les éléments relatifs a I'intervention analysée (ou a
I'intervention alternative) susceptibles d’étre modifiés sur 'horizon temporel de
I'exercice doivent étre pris en compte et présentés dans I’AIB

5- HORIZON TEMPOREL
L’AIB porte sur un horizon temporel de court et moyen terme.

En général, une durée de 3 a 5 ans semble a la fois compatible avec le rythme de
diffusion de I'innovation et pertinent du point de vue de la prévision et de la pro-
grammation budgétaire. Des échéances réglementaires, par exemple une échéance
de réexamen par une commission de remboursement ou d’évaluation, peut égale-
ment influer sur ’horizon temporel.

Il convient en effet d’éviter a la fois une analyse de trés court terme, qui ne laisse-
rait pas suffisamment de temps a I'innovation pour porter tous ses effets, et une
analyse de trop long terme, telle que les éléments du calcul prévisionnel devien-
nent obsolétes.

Outre I'horizon temporel, il importe de préciser 'année de référence par rapport a
laquelle 'impact budgétaire sera calculé. Il peut s’agir de 'année précédant le lan-
cement du produit ou de la moyenne des années précédentes. Dans tous les cas, le
choix de la période de référence doit étre justifié et cohérent avec l'objectif du (ou
des) payeur(s).

Recommandation n°5 : Horizon temporel

L’horizon temporel est défini en lien avec les objectifs et les contraintes de I'acteur.
Une durée de 3 a 5 ans semble généralement appropriée et compatible avec la plu-
part des contraintes techniques et budgétaires.

6- CARACTERISTIQUES DES POPULATIONS

La question des populations susceptibles d’étre traitées par I'innovation analysée
est évidemment essentielle. Elle comporte deux aspects, d’'une part la définition de
ses caractéristiques qualitatives, d’autre part I’évaluation quantitative.

Dans le cadre d’'une analyse prospective, I'analyse portera essentiellement sur une
population répondant aux criteres reconnus conditionnant l'utilisation de
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I'innovation, par exemple ceux définis dans ’AMM (Autorisation de mise sur le
marché) (dans le cas du médicament) ou dans les recommandations de la HAS. Il
n’est en effet pas envisageable de planifier une utilisation hors AMM ou hors re-
commandation d’'une innovation médicale.

Pour les produits n’ayant pas encore obtenu d’AMM ou pas fait I'objet de recom-
mandation d’utilisation, la population sera définie en fonction d'un rationnel médi-
cal explicite justifiant l'usage de la technique. Les critéres d’inclusion ou
d’exclusion des essais cliniques pourront ainsi étre utilisés.

Dans le cadre d’'une analyse rétrospective, en revanche, on envisagera l'intégralité
de la population effectivement traitée, quel que soit son statut « 1égal » ; il importe
en effet dans ce type d‘analyse d’étre au plus pres possible de la réalité de 'usage
de I'innovation.

Recommandation n°6 : Caractéristiques des populations

Dans le cadre d'une AIB prospective, la population envisagée sera la population
répondant aux criteres légaux d’utilisation de la technique analysée, Autorisation
de mise sur le marché (AMM) ou recommandations de pratiques clinique. A défaut,
on prendra en compte la population correspondant a des éléments de la littérature
justifiant 'emploi de I'innovation. Dans le cadre d’'une AIB rétrospective, la popula-
tion rejointe correspond a la population réellement observée.

7- POPULATION CIBLE - POPULATION REJOINTE

La population-cible est, dans un sens restrictif, la population susceptible de bénéfi-
cier du traitement dans le cadre des indications de 'AMM ou des recommandations
de pratiques cliniques, et dans un sens plus extensif, la population potentiellement
bénéficiaire du traitement.

La population rejointe est la population qui recevra le traitement en pratique mé-
dicale courante. Celle-ci peut étre plus ou moins éloignée de la population-cible en
fonction de facteurs comme l'acces aux soins, la diffusion de la technique, la part de
marché des stratégies concurrentes, 1'état des pratiques médicales, I'acceptation
des patients, etc.

Seule cette derniere est susceptible d’intervenir dans le calcul d’'impact budgétaire.

En analyse prospective, la population rejointe n’étant pas disponible en pratique
réelle, elle doit étre estimée. L’estimation est faite a partir de données épidémiolo-
giques issues des essais cliniques, des données du Résumé des Caractéristiques du
Produit (RCP), des avis de la Commission de Transparence (CT) ou de la Commis-
sion d'Evaluation des Produits et Prestations (CEPP), des éventuelles restrictions a
I'utilisation et au remboursement de la nouvelle intervention et enfin,
d’hypotheses explicites de diffusion du produit ou de la stratégie qu’il convient de
justifier. Tous les criteres de restriction a I'acces et/ou au remboursement du nou-
veau produit devraient également étre explicitement énoncés dans le rapport de
I'AIB.
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Recommandation n°7 : Population cible - population rejointe

Les données utilisées et les hypotheses émises pour la détermination de la nature
et de la taille de la population rejointe en analyse prospective doivent étre justi-
fiées et clairement apparaitre dans le rapport de I'analyse. Par ailleurs, I'AIB pros-
pective doit étre suffisamment flexible pour permettre de modifier les hypotheses
émises sur la nature et la taille de la population rejointe.

8- IDENTIFICATION DES COUTS

Les principaux postes de colt internant dans une AIB sont: a) le colt du traite-
ment analysé ; b) les colts induits ; ) les colits évités par ce dernier.

La distinction entre cofits induits et évités tient davantage a leur sens de variation
qu’a leur nature (par exemple un séjour hospitalier peut étre envisagé soit comme
un cofit induit si le nouveau traitement engendre une hospitalisation supplémen-
taire par rapport au traitement de référence soit comme un colt évité dans le cas
inverse).

Elle résulte d’'une analyse différentielle entre les colits de I'actuel traitement et
ceux de la nouvelle intervention. On parlera de cofits évités lorsque les cofits du
nouveau mode de traitement sont inférieurs a ceux de 'actuel. A contrario, on par-
lera de cofits induits si les colits de la nouvelle intervention sont plus élevés que
ceux de l'actuelle.

L’AIB prend en compte les cofits directs médicaux liés a I'utilisation de ressources
meédicales mais aussi les colits d’'administration et de gestion deés lors que ceux-ci
sont supportés par l'institution.

De méme les paiements de transferts (indemnités journalieres, prestations spéci-
fiques dépendance, etc.), qui ne sont pas des colits au sens économique du terme,
peuvent néanmoins étre pris en compte s'ils figurent au budget de I'institution vi-
sée et que la mesure est fiable.

Recommandation n°8 : Identification des coiits

L’identification des colits doit toujours se faire selon le point de vue adopté et
I'horizon temporel. L’ensemble des flux affectant 'institution concernée doit étre
pris en compte, y compris les colits de gestion et les paiements de transferts si
ceux-ci sont influencés par I'innovation et pour autant qu’ils soient évaluables et
fiables. Les modes de valorisation doivent autant que possible faire appel a des
prix effectifs.
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9- MESURE DES COUTS

La mesure des colits doit répondre a certaines exigences générales de transpa-
rence et d’objectivité : toutes les informations permettant de reproduire le calcul
doivent étre indiquées; les hypotheéses de calcul clairement formulées et justi-
fiées; les sources de données référencées et accessibles. Les coilits doivent étre
présentés sous la forme d’'un échéancier annuel conforme a la logique de I'analyse
budgétaire.

Sans prétendre a 'exhaustivité, nous indiquons ci-dessous certains principes pour
les trois catégories de colits mentionnés au paragraphe 6.

9.1 - Coiit de I'intervention

Le colit de l'intervention comprend le colit des matériels et produits, le colit du
temps médical et paramédical, le colit des infrastructures utilisés, etc.

Le colit d'un traitement médicamenteux comprend ainsi le colit d’acquisition mais
aussi celui du schéma d’administration (durée du traitement, posologie, « cures »,
consultation, hospitalisation traditionnelle ou de jour, etc.).

En ce qui concerne le colit d’acquisition, on se fondera sur les prix effectivement
payés par l'institution en fonction des différents régimes de prix, prix de marché
ou prix réglementés, et en fonction des schémas de financement (existence ou non
d’un tiers-payant).

Dans certains cas, la détermination des colits peut étre complexe, comme dans ce-
lui d'un équipement médical lourd acquis par un établissement hospitalier et don-
nant lieu au paiement d’annuités d’emprunt et a la facturation d’actes a
I'assurance-maladie.

9.2 - Coiits induits/évités

La définition et la mesure des cofits induits ou évités dépendent a la fois de la tech-
nique analysée et de l'institution visée.

Dans le cas du médicament, I'analyse différentielle portera sur le suivi du traite-
ment, ses effets indésirables, les co-prescriptions requises ou conditionnelles, le
colit d’arrét du traitement, le colit des examens complémentaires requis a
I'initiation du traitement ou au cours de son suivi, etc.

Du point de vue de I’Assurance maladie obligatoire, la valorisation des colits se fera
sur la base des montants effectivement payés. Le colit des actes sera principale-
ment tiré de la nouvelle Classification Commune des Actes Médicaux (CCAM) ; ceux
des consultations et visites seront issus des tarifs conventionnels ; celui des biens
médicaux des prix réglementés, tous étant affectés des taux de remboursement
(réels) ; enfin les colts hospitaliers seront déterminés sur la base des tarifs des
Groupes homogenes de séjour (GHS) du secteur d’hospitalisation concerné.

On notera a cet égard que l'introduction de la tarification a I'activité (TAA) rend
tout pertinent la valorisation économique des variations d’activité hospitaliere,
contrairement a la procédure antérieure de la Dotation Globale de Fonctionnement
dans laquelle le budget des établissements n’était que tres peu affecté par leur va-
riation d’activité.
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Du point de vue de I'assurance-maladie, une intervention qui se bornerait a réduire
la durée d’'un séjour hospitalier n’aurait pas d’effet budgétaire, du moins a court
terme ; en revanche une telle intervention aurait un effet si on se situe dans la
perspective de I'établissement. Dans ce cas, une analyse de type « micro-costing »
peut s’avérer nécessaire.

9.3 - Modélisation et analyses de sensibilité

Alors que le colit d’acquisition est certain, les cofits induits ou évités résultent le
plus souvent soit de données entachées d'une marge d’incertitude (par exemple
des résultats d’essais cliniques donnés sous forme d’intervalle de confiance), soit
d’hypotheses portant sur le comportement des acteurs.

Des traitements rendus en théorie inutiles par I'innovation peuvent néanmoins
persister en raison d’attitudes de prudence des prescripteurs; les durées
d’hospitalisation peuvent ne pas diminuer autant qu’on pourrait le penser a priori
en raison de situations de poly-morbidité ou de facteurs sociaux. Les arréts de tra-
vail constituent aussi des éléments difficilement extrapolables dans la mesure ou le
motif de I'arrét est mal appréhendé.

Il importe donc de mettre en évidence les parametres d’entrée exprimant ces hy-
potheses dans des modeles de calculs interactifs (par exemple sous forme de
feuilles de calcul) permettant d’en évaluer l'effet sur le budget de I'acteur et de
procéder a des simulations sur des jeux de valeurs différents.

Ces modeles permettent d’effectuer des analyses de sensibilité de maniere a tester
la robustesse des résultats.

La littérature en évaluation économique distingue les analyses de sensibilité dé-
terministes et les analyses de sensibilité stochastiques. Les premiéres consistent a
modifier la valeur d'un parametre (analyse univariée) ou de plusieurs parametres
simultanément (analyse multivariée) de maniére a mesurer la robustesse des ré-
sultats a ces variations. Les secondes consistent a introduire dans le modele les
parametres sous la forme de loi de distributions paramétriques. Les résultats sont
alors simulés par des méthodes de Monte-Carlo et présentés sous la forme de dis-
tributions empiriques permettant d’en apprécier la dispersion autour des valeurs
centrales.

Ces analyses classiques gardent toute leur pertinence dans le cas de I’AIB.

9.4 - Actualisation et variation de prix

Les résultats d’'une AIB se présentent comme une série de flux financiers annuels
sur un horizon de temps déterminé. Il n’y a en général pas lieu de sommer ces flux
et 'actualisation n’est donc pas nécessaire.

Les variations de prix pouvant intervenir dans I'horizon de temps doivent étre
prises en compte s'il s’agit de modifications de prix relatifs, modifiant par exemple
les rapports de prix entre I'intervention analysée et la ou les intervention(s) alter-
native(s).

Concernant les variations de prix unitaires affectant de la méme maniere
I'intervention et son (ses) alternative(s) - par exemple une augmentation des taux
de rémunération dans la fonction publique hospitaliere - on renverra a la distinc-
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tion du chapitre 4 entre prévision budgétaire et impact budgétaire. Une telle aug-
mentation devra étre intégrée a une mesure d‘impact budgétaire au sens large
(prévision budgétaire) mais pas a une mesure d’'impact budgétaire au sens strict.

Recommandation n°9 : Mesure des coiits

La mesure des colits doit répondre a certaines exigences générales de transpa-
rence et d'objectivité : toutes les informations permettant de reproduire le calcul
doivent étre indiquées ; les hypotheses de calcul clairement indiquées et justifiées ;
les sources de données référencées et accessibles. La recherche de la cohérence
entre le point de vue adopté et la définition et la mesure des cofits doit apparaitre.
Les colits doivent étre présentés sous la forme d’'un échéancier annuel conforme a
la logique de I'analyse budgétaire. Les calculs seront prioritairement présentés
sous des formes permettant d’effectuer des simulations et des analyses de sensibi-
lité déterministes ou stochastiques.

10- PRESENTATION DES MODELES D’AIB

Les AIB agregent des données de sources diverses de maniére a systématiser les
éléments de la prise de décision, notamment en permettant I’évaluation de I'impact
budgétaire d'une stratégie de santé sur la prise en charge d’'une pathologie.

Elles prennent en compte de nombreux facteurs tels que la gravité de la maladie,
son épidémiologie, les types de traitement (préventif, curatif, palliatif, continu, pé-
riodique, etc.), les effets de ces derniers sur l'utilisation des ressources médicales,
les prix unitaires de ces dernieres.

Il importe donc que les AIB soient concues et présentées de la maniere la plus
simple possible qui permette leur compréhension et leur utilisation par les institu-
tions destinatrices.

Aussi, la conception la plus simple qui génére des résultats précis doit étre utilisée
lors de la construction du modeéle. En outre, le modele doit étre construit en utili-
sant un logiciel facilement disponible et accessible a la perspective, par exemple un
des tableurs présent sur le marché. Par ailleurs, le modéele doit permettre a
l'utilisateur final de faire des simulations sur les parametres d’entrée, les para-
metres structurels étant fixés.

Recommandation n°10 : Présentation des modeéles d’AIB

Le modele informatique qui accompagne le rapport doit étre élaboré avec un logi-
ciel courant dans les milieux scientifiques (tableur, logiciel de simulation, etc.). Il
doit étre documenté afin de pouvoir facilement étre utilisé par le destinataire. Il
doit étre fourni avec un jeu de valeurs des parametres correspondant au scénario
de base présenté dans le rapport. Il doit étre également construit de telle sorte que
l'utilisateur puisse modifier certains parametres d’entrées afin d’effectuer des si-
mulations.
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11- SPECIFICITES DE I’AIB RETROSPECTIVE

L’AIB rétrospective a comme objectif d’évaluer 'impact d’'une intervention apres
que cette derniére est intervenue. La problématique n’est donc plus celle de la «ca-
pacité de payer » puisque l'intervention a été financée. La problématique est donc
plutot celle de I'évaluation de la décision de mise en ceuvre de l'intervention.
Comme nous I'avons noté, une AIB rétrospective peut servir a évaluer le bien fondé
du calcul prévisionnel qui a sous-tendu la décision. De maniere générale, on se si-
tue dans un cadre conceptuel proche de celui de I'évaluation des politiques pu-
bliques.

Toutes les interventions ayant fait I'objet d'une AIB prospective peuvent également
faire I'objet d‘une AIB rétrospective. Cependant la modélisation rétrospective n’est
pas plus simple a mener. On peut par exemple évaluer de maniere rétrospective
I'introduction d’'un nouveau test diagnostique, le déremboursement d’une classe de
médicaments, le « passage en ville » de médicaments de « réserve hospitaliere »,
etc.

La différence avec I’AIB prospective tient essentiellement a I'inversion des termes
de référence. Dans I'analyse prospective, on observe la situation de référence et on
modélise les effets de I'intervention. Dans I'analyse rétrospective, c’est l'inverse :
on observe les effets de I'intervention et modélise la situation de référence, c’est-a-
dire ce qu’aurait été I'évolution des budgets de l'institution si I'intervention n’avait
pas eu lieu. Le travail porte donc d'une part sur l'observation de la situation et
d’autre part sur I'élaboration d’un scénario contrefactuel sans I'intervention.

Tout ce qui a été dit dans les paragraphes précédents sur la présentation et la justi-
fication des effets de l'intervention s’applique donc ici aux hypothéses sous-
tendant la construction de ce scénario.

Recommandation n°11 : Spécificité de I'AIB rétrospective

Toute intervention ayant fait I'objet d’'une AIB prospective peut également faire
I'objet d’'une AIB rétrospective. L’étude d'une AIB rétrospective porte sur
I'observation de la situation et sur I'élaboration d’'un scénario contrefactuel sans
I'intervention. Les recommandations émises pour les AIB prospectives sur la pré-
sentation et la justification des effets de l'intervention s’appliquent dans les AIB
rétrospectives aux hypotheses qui sous-tendent la construction du scénario con-
trefactuel.

12- CONTENU DU RAPPORT

Une AIB doit étre présentée dans un rapport d’étude accompagné d'un modele in-
formatique. Le rapport doit exposer et justifier la problématique ayant conduit a
I'analyse, les enjeux, I'état des connaissances sur le sujet.

Il doit en outre présenter les éléments méthodologiques suivants :

— Une description de l'intervention faisant I'objet de I'analyse, de la technolo-
gie, de ses objectifs, de ses mécanismes d’action, etc.
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— Une description des interventions alternatives, éventuellement celles cou-
ramment utilisées en absence de l'intervention ;

— La présentation de l'instance (ou des instances) du point de vue de laquelle
(ou desquelles) I'analyse est menée ;

— La définition de I'horizon temporel de I'étude ;
— Une description du modele de calcul de cofits ;

— La présentation des différentes variables utilisées dans le calcul, en explici-
tant leur statut vis-a-vis de l'institution (variables d’action modifiables par
l'utilisateur, variables d‘environnement non modifiables, etc.) ;

— Une description détaillée des sources de données, de leur fiabilité et de
leurs limites ainsi que des critéres de choix ayant présidé a leur sélection ;

— Les méthodes de recueil des données si celles-ci proviennent d’enquétes,
d’avis d’experts, etc.

— Laliste des hypotheses et des parametres du modele avec leur justification.

Les résultats doivent étre présentés pour chacune des années incluses dans
I'’horizon temporel de I'étude. Les impacts budgétaires doivent étre présentés glo-
balement et par poste: honoraires médicaux, pharmacie, matériel, etc. Les ana-
lyses de sensibilités ainsi éventuellement que les scénarios doivent étre clairement
exposés et leur résultats résumés dans des tableaux ou des graphiques aisément
lisibles et interprétables. Dans le cas ou le rapport est accompagné d’'un modele
informatique, celui-ci doit étre élaboré avec un logiciel d’'usage courant dans les
milieux scientifiques (tableur, logiciel de simulation, etc.).

Le modele doit étre documenté de sorte qu’'un lecteur averti puisse en comprendre
la mécanique. Il doit étre fourni avec un jeu de valeurs des parametres correspon-
dant au scénario de base présenté dans le rapport. L'intérét d’'un modele est de
permettre a l'utilisateur de modifier certains de ces parameétres, notamment ceux
correspondant a des variables d’action modifiables. Les parameétres d’entrée modi-
fiables, les parametres structurels non modifiables, les algorithmes de calcul et les
résultats doivent étre clairement identifiés et présentés séparément, par exemple
sur des feuilles de calcul différentes. Apres avoir effectué des simulations en chan-
geant les variables d’entrée, I'utilisateur doit pouvoir restaurer le jeu d’hypotheses
initial.

Recommandation n°12 : Contenu du rapport d’analyse

Une AIB doit étre présentée dans un rapport d’étude accompagné d'un modele in-
formatique. Le rapport doit exposer et justifier la problématique ayant conduit a
I'analyse, les enjeux, I'état des connaissances sur le sujet. Le rapport de I'AIB doit
contenir le maximum d’informations qui permettent la compréhension de
I'analyse. Notamment, les parametres d’entrée (susceptibles d’étre modifiés) de-
vront étre clairement différenciés des parameétres structurels du modele qui ne
pourront pas étre modifiés mais dont le mode de calcul devra clairement appa-
raitre.
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