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) Le systéeme d'évaluation des technologies de santé aux Pays-Bas
"11‘!“ Une breve étude sur la maniére dont un pays décide quels produits

de santé introduire et financer—dans le cadre d’une série consacrée
a différents pays.

Les responsables de la santé, quel que soit le systéme de santé, doivent prendre des décisions cruciales concernant les
produits—notamment les tests de dépistage, les dispositifs médicaux, les médicaments et les vaccins—et les services a fournir,
dans les limites de leur budget de santé. Entre le pipeline mondial qui met les technologies sur le marché et les systemes
nationaux chargés de les déployer a grande échelle se trouve un point d'inflexion crucial: Iintroduction des innovations en
matiere de santé. La hiérarchisation des priorités—qui inclut souvent des processus d'évaluation des technologies de santé
(ETS)—est une fonction essentielle de l'introduction des innovations, tout comme I'ensemble coordonné de processus
nationaux et infranationaux grace auxquels les innovations sont préparées en vue d’un accés durable et a grande échelle (par
exemple, examen réglementaire, marchés publics, planification de la chaine d‘approvisionnement, etc.).

Les Pays-Bas constituent un exemple d'introduction

disciplinée de l'innovation dans un systeme a revenu

élevé, ou la prise en charge par 'assurance n'est jamais

automatique dés l'autorisation réglementaire, mais doit

étre méritée en démontrant d'abord la valeur de

Iinnovation a travers une séquence définie de décisions

d'évaluation, de prise en charge et d'achat. Le modeéle

néerlandais relie I'évaluation nationale des technologies

de santé (ETS) aux décisions relatives a I'éventail des

prestations et aux achats stratégiques par le biais d'une

concurrence réglementée, les assureurs privés jouant le

role d'acheteurs centraux. Ses institutions spécifiques sont

typiquement néerlandaises—mais ce n'est pas la

I'essentiel de 'exemple. Ce qui est transposable a d'autres systémes, quel que soit leur niveau de revenu, c'est 'ensemble des
fonctions qui les sous-tendent: une évaluation de la valeur associée a un réel pouvoir de prise en charge, des achats liés a la
responsabilité financiere, et des innovations évaluées au niveau du parcours de soins plutdt qu'au niveau du produit individuel.

retenir

Introduction disciplinée Mature; I'ETS, la

des innovations par le concurrence régulée et
biais d’'une concurrence la passation de marchés
réglementée: I'ETS sélectifs

nationale définit ce qui étaient déja en vigueur
est éligible a la prise en bien avant la réforme de
charge; les assureurs 2006 qui les a regroupées

Le Zorginstituut Nederland
(ZN), I'organisme
indépendant qui évalue et
gere I'ensemble des
prestations de base. Ses
décisions sont
contraignantes en matiere

Ce sont les fonctions qui
sont transférées, et non
les institutions
néerlandaises: I'évaluation
de la valeur associée a un
réel pouvoir de décision en

matiére de couverture, des
achats liés a la
responsabilité financiére,
et une évaluation au
niveau du parcours de
soins (plutot qu’au niveau
des produits).

de prise en charge: les
assureurs ne peuvent
rembourser que ce que le ZN
juge efficace—tandis que le
ministre de la Santé définit
officiellement I'ensemble des
prestations sur avis du ZN.

au sein d'un cadre
unique.

assumant le risque
décident comment, et
s'il convient, de
I'acheter.

Figure 1: Résumé du systéme néerlandais d'évaluation des technologies de santé.
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SYSTEME ACTUEL

Structures et processus de
hiérarchisation des produits de santé

Le systéme de santé néerlandais combine un financement
public, une assurance privée et une prestation de services
majoritairement privée et a but non lucratif—une
configuration fagonnée par la loi de 2006 sur l'assurance
maladie (abordée plus loin dans la section «Comment ce
systéme a-t-il vu le jour ?»). Les assureurs et les prestataires
sont privés, mais les régles régissant la prise en charge, le
financement et I'équité sont définies et appliquées de
maniére centralisée, de sorte que les objectifs publics sont
poursuivis par le biais d'une prestation privée.

La hiérarchisation des innovations en matiére de santé—
diagnostics, dispositifs médicaux, médicaments, vaccins et
outils numériques—s'effectue a la fois dans les volets public
et privé de ce systéme. L'innovation n'est pas introduite par
un mandat gouvernemental ni par un déploiement
automatique a I'échelle nationale. Elle passe par une structure
décisionnelle a plusieurs niveaux: hiérarchisation des
priorités, I'ETS, décision de prise en charge et achats par les
assureurs, impliquant des acteurs a chaque niveau (Figure 2).

Evaluation nationale de la valeur:
comment I'éligibilité a la prise en charge est acquise

Au niveau national, le ministére de la Santé, des Affaires
sociales et des Sports établit des priorités par le biais de la
gestion du panier de soins et de I'analyse prospective, en
particulier lorsque I'impact budgétaire attendu est élevé.
(L'impact budgétaire correspond au co(t total estimé pour le
systéme—Ila population de patients éligibles multipliée par le
prix unitaire du produit—ainsi, les technologies touchant de
larges populations ou présentant des coQts unitaires élevés
font I'objet d'un examen plus précoce et plus approfondi.)

L'analyse prospective est menée par le Zorginstituut
Nederland (ZN), 'organisme indépendant chargé de I'ETS et
de la sauvegarde du panier de soins de base, qui surveille le
pipeline de produits en collaboration avec des organismes
tels que I'International Horizon Scanning Initiative,
permettant ainsi au systeme de se préparer aux innovations
a fort impact avant méme qu'elles n'arrivent sur le marche.

Une fois qu'un sujet a été jugé prioritaire, ZN procede a
I'évaluation—une analyse formelle des données probantes—
et détermine si une intervention est éligible au dispositif de
soins défini par la loi en fonction de quatre critéres: la
nécessité, I'efficacité, le rapport colt-efficacité et la faisabilité.
L'efficacité consiste a déterminer si une décision s'appuie sur
des données probantes, si elle répond aux besoins de la
population, si elle est répartie équitablement entre les
personnes qui en bénéficieraient et si elle est compatible
avec les capacités du systéme. Les évaluations économiques
suivent les lignes directrices néerlandaises relatives aux

évaluations économiques dans le domaine des soins de
santé, qui exigent une analyse codt-utilité mesurée en

années de vie ajustées par la qualité, ainsi qu'une
modeélisation de I'impact budgétaire. L'avis rendu par le ZN
va au-dela d’'une simple recommandation; pour les soins
dont I'efficacité est incertaine, les assureurs peuvent ne
rembourser que ce que le ZN juge efficace, tandis que le
ministre de la Santé, du Bien-étre et des Sports définit
officiellement I'ensemble des prestations sur la base de la
recommandation du ZN.

Evaluation au niveau du parcours de soins:
évaluer une technologie dans son contexte

Point crucial: le ZN évalue une technologie en fonction de
son effet sur 'ensemble du parcours de soins, en la
comparant aux soins déja pris en charge, plutot qu'en se
basant sur ses mérites intrinséques. Les prises en charge
néerlandaises prennent souvent la forme de parcours
organisés et d'ensembles de soins—en particulier dans la
prise en charge des maladies chroniques en médecine
générale, telles que le diabéte et les maladies
cardiovasculaires—ou un ensemble de soins couvre plusieurs
prestations tout au long du parcours du patient plutét qu'une
intervention isolée. Un nouveau diagnostic ou dispositif est
évalué en fonction de la maniére dont il modifie les résultats
et les colts tout au long de ce parcours; le co(t des différents
éléments peut varier, mais la question est de savoir si
I'ensemble offre un rapport qualité-prix suffisant.

Qu’est-ce que I'ETS?

L’évaluation des technologies de santé (ETS)
est un processus multidisciplinaire qui utilise
des méthodes explicites pour déterminer la
valeur d’'une technologie de santé a
différentes étapes de son cycle de vie. Son
objectif est déclairer la prise de décision afin
de promouvoir un systeme de santé
équitable, efficace et de haute qualité (HTAI).

Le parcours de soins du diabéte en illustre I'application
concreéte. Lorsque ZN a rendu une décision de prise en charge
concernant la surveillance flash de la glycémie, 'organisme n’a
pas évalué le dispositif de maniére isolée; il 'a comparé a la
surveillance continue en temps réel de la glycémie déja
incluse dans l'offre de soins et a 'autosurveillance par pigQre
au doigt, en se demandant s'il améliorait les résultats,
réduisait les colts ou se substituait a des soins plus colteux
au sein du parcours de soins existant. La prise en charge a été
accordée selon des indications précises—Iles personnes
atteintes de diabéte de type 1 ou de type 2 suivant un
traitement insulinique intensif pouvaient bénéficier d'un
remboursement—tandis que celles souffrant d’hypoglycémie
asymptomatique ont été orientées vers la surveillance en
temps réel pour sa fonction d'alerte. Cette logique refléte la
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Etablissement
des priorités

Décision de prise
en charge

ETS Assureur
Evaluation Achat

1.Gestion de l'offre de prestations et veille stratégique.
Acteurs clés: e Zorginstituut Nederland et le ministére de
la Santé, des Affaires sociales et des Sports.

2.Le Zorginstituut Nederland (ZN) évalue la nécessité,
I'efficacité, le rapport colt-efficacité et la faisabilité.
Acteur clé: le Zorginstituut Nederland.

3.Intégration dans le panier de soins de base. Détermine
les conditions d'éligibilité—l'acces n'est pas automatique.
Acteurs clés: Zorgpakket et le ministere de la Santé, des
Affaires sociales et des Sports.

4.Souscription sélective par les assureurs prives.
Détermine le rythme, 'ampleur et les conditions
d'adoption. Acteurs clés: assureurs privés.

Figure 2: Le parcours décisionnel néerlandais en quatre étapes en matiére d’innovation.
(Source: Zorginstituut Nederland; Observatoire européen des systémes et des politiques de santé, 2024)

philosophie plus large du systéme: ne pas se contenter de
traiter le diabéete, mais organiser les soins depuis la
prévention jusqu’a la prise en charge des complications, et
intégrer des technologies non pas parce qu'elles sont
nouvelles, mais parce qu'elles améliorent de maniére avérée
ce parcours de soins.

Achats stratégiques: comment les assureurs assumant les
risques transforment I'éligibilité en accés

L'inclusion dans le panier de soins établit I'éligibilité, et
non l'acces. Les assureurs santé agissent en tant
gu'acheteurs centraux et principaux gardiens de l'adoption
des innovations. Le financement est assuré par des fonds
publics provenant de cotisations obligatoires et de la fiscalité
générale, mais ce sont les assureurs qui traduisent ces fonds
en prestations par le biais de contrats sélectifs: leurs
décisions déterminent quels prestataires fournissent quels
services, dans quelles conditions, a quel prix et a quelle
échelle. L'adoption dépend donc moins de l'autorisation
réglementaire que de la question de savoir si une
intervention correspond a la logique d'achat et aux stratégies
de conception des soins des assureurs. Comme les assureurs
supportent le risque financier, ils peuvent soutenir des
projets pilotes, un déploiement sélectif ou un
remboursement conditionnel, des dispositifs qui permettent
d’accumuler des données probantes pendant la prestation
des soins, créant ainsi un espace pour «apprendre par la
pratique» sans exposer I'ensemble du systéme a un risque
financier ou clinique.

Les prestataires conservent leur autonomie clinique et
organisationnelle, mais opérent dans des limites financieres
strictement réglementées. lls décident de la maniére dont les
soins sont dispensés et s'ils souhaitent participer a des
projets pilotes d'innovation, mais ils ne peuvent pas, de
maniére unilatérale, déployer a grande échelle des
technologies non remboursées, définir la couverture ou fixer

des prix en dehors des contrats négociés. L'innovation
s'inscrit ainsi dans un processus impliquant I'ensemble du
gouvernement et du marché dans son ensemble, plutét que
par décret. L'évaluation nationale des technologies de santé
(ETS) définit ce qui est éligible, les assureurs concrétisent
'adoption par le biais de contrats, et les prestataires mettent
en ceuvre les solutions dans le cadre de parcours négociés.
Cela peut ralentir la diffusion, mais une fois ancrée,
'adoption tend a étre plus durable et mieux alignée sur la
capacité du systeme et sa viabilité a long terme.

En bref, les Pays-Bas décident de ce qui mérite d'étre pris en
charge au niveau national, ainsi que de la maniére de le
financer et de I'opportunité de le faire par le biais d'achats
publics. Le succés de I'innovation repose sur I'adéquation,
et non par la rapidité.

Cette méme logique s'applique désormais en interne. Apres
avoir mis en place une évaluation rigoureuse des prestations
intégrées au panier de soins, le systeme néerlandais I'étend
désormais a celles qui y restent—ainsi qu’a la maniére dont
les soins sont dispensés. Dans le cadre du programme de
soins adaptés (passende zorg), la ZN passe de décisions
ponctuelles de prise en charge a une gestion active du
panier de soins: elle impose des conditions quant a la
maniére dont les soins couverts sont dispensés et par qui, et
réexamine les soins de faible valeur qui ne justifient plus leur
place. Parallélement, le gouvernement vise a étendre
I'évaluation systématique des technologies de santé
(ETSHTA) au-dela des médicaments ambulatoires—ou elle
est la plus établie—aux dispositifs médicaux, aux
médicaments hospitaliers et a d'autres interventions. Ces
deux initiatives appliquent le principe fondamental de ce cas,
a savoir I'évaluation de la valeur associée a un réel pouvoir
de décision en matiére de prise en charge, a 'ensemble des
prestations existantes plutdt qu'aux seules nouveaux
éléments.
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Au niveau national
(Elaboration des régles)

Ministére de la Santé, des
Affaires sociales et des Sports
Définit les objectifs du systeme,

I'équité, I'acces et la qualité unique

Zorginstituut Nederland (ZN)
ETA, gestion du panier de soins,
veille stratégique

Autorité néerlandaise des soins
de santé (NZa)

Réglemente les tarifs, les pratiques
commerciales et la concurrence

Au niveau du marché
(Achats)

~10 assureurs santé privés
Couverture obligatoire dans le
cadre d'un systéme national

Contractualisation sélective
Détermine quels prestataires
fournissent quels services

Remboursement a titre
expérimental et conditionnel
«Apprendre par la pratique» avant
une mise en ceuvre a grande échelle

Niveau de mise en ceuvre
(Mise en ceuvre)

Prestataires: hopitaux, médecins
généralistes (MG), spécialistes
Autonome mais dans les des
limites fixées par le contrat

Projets pilotes d’'innovation et
parcours de soins

Collecte de données probantes
avant diffusion a grande échelle

Modeéle du médecin généraliste
«gardien» Coordonne l'intégration
des innovations basées sur des
parcours de soins

Remarque: environ 75% des dépenses de santé sont financées par des fonds publics, via des cotisations d'assurance sociale liées
aux revenus et la fiscalité générale. La péréquation des risques entre les assureurs garantit la stabilité financiere et I'équité.

Figure 3: Flux d’innovation dans le systéme de santé néerlandais.

(Source: Observatoire européen des systémes et des politiques de santé, 2024; Commonwealth Fund, 2020)

COMMENT CE SYSTEME
A-T-IL VU LE JOUR ?

L'approche néerlandaise actuelle en matiéere
d'innovation sanitaire s’est développée au sein d'un
systéme qui s'était déja engagé en faveur d'une large
solidarité sociale et d’'une couverture quasi universelle,
bien avant la réforme de 2006 (Figure 4). Depuis le milieu
du XXe siécle, les caisses d'assurance maladie obligatoires
couvraient les populations a faibles et moyens revenus,
tandis que les groupes a revenus plus élevés souscrivaient a
une assurance privée. Bien que fragmentée, cette double
structure reflétait un engagement politique précoce et
soutenu en faveur de 'accés universel, de la mutualisation
publique et d'une offre réglementée. La réforme de 2006 n'a
pas instauré la couverture universelle a partir de zéro; elle a
plutdt consolidé et repensé les dispositifs existants pour les
regrouper au sein d'un cadre unique et obligatoire.

La loi de 2006 sur l'assurance maladie n'est pas apparue de
maniére isolée. Elle a été déclenchée par des pressions
convergentes qui ont rendu la réforme nécessaire sur les
plans politique et budgétaire. La hausse des dépenses de
santé, les préoccupations relatives a la viabilité du systéme et
les disparités en matiére de qualité et d'efficacité entre les
prestataires ont mis en évidence les limites du systeme
d'assurance dual. Le vieillissement de la population et le
fardeau croissant des maladies chroniques ont accru la
pression en faveur d'une meilleure coordination et d'un
meilleur rapport qualité-prix. Bien que la couverture f(t déja

étendue, la fragmentation entre les caisses d'assurance
maladie et les assureurs privés engendrait des inégalités et
des inefficacités qui exigeaient une consolidation structurelle.

D’un point de vue politique, des solutions institutionnelles
viables existaient déja. Les Pays-Bas disposaient d'une forte
capacité réglementaire et d'une tradition de gouvernance
consensuelle: une culture politique consistant a prendre des
décisions par le biais d'un dialogue structuré et multipartite
entre le gouvernement, les assureurs, les prestataires et le
secteur privé, ainsi qu'une grande expérience en matiére
d'assurance sociale. Il est important de noter que
I'évaluation des technologies de santé (ETSHTA), la
concurrence régulée et la passation de marchés sélective
n‘ont pas été inventées en 2006. Elles étaient déja utilisées
sous diverses formes dans le cadre du systéme des caisses
d'assurance maladie, qui les a par la suite formalisées,
développées a grande échelle et intégrées dans un cadre
unique et unifié.

Les conditions politiques s'étaient mises en place depuis pres
de deux décennies. Le projet avait vu le jour trés tét: en 1987,
une commission gouvernementale présidée par Wisse
Dekker—le PDG de Philips, et non un responsable de la santé
—avait publié «Willingness to Change», proposant que le
systéme soit repensé autour d'une concurrence réglementée
afin de remédier a son inefficacité persistante et a la
répartition inégale de sa charge financiére. L'idée s'est avérée
bien plus facile a publier qu’a mettre en ceuvre. Deux
gouvernements successifs n‘ont pas réussi a la transposer en
loi et, au début des années 1990, la réforme était largement
considérée comme politiquement morte. Ses partisans
voyaient dans la concurrence la discipline qui manquait au
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systeme, tandis que les opposants soutenaient que les soins e Une culture de I'élaboration des politiques fondée

de santé ne se prétaient pas a la concurrence et que les sur le consensus. Un dialogue précoce entre le
marchés porteraient atteinte aux valeurs publiques. Ce qui a gouvernement, les assureurs, les prestataires et le
permis de la maintenir en vie, c'est sa modification plutot secteur privé a permis de réduire les conflits et de
que son abandon: pour répondre a I'objection du Parti faciliter la mise en place de processus d’adoption
travailliste a la privatisation du financement de la santé, le prévisibles.

ministre adjoint de la Santé, Hans Simons, a remanié le  Un financement stable et de solides. Des recettes
projet afin de préserver la solidarité dans un cadre plus fiables et des institutions bien établies ont réduit la
concurrentiel. volatilité liée a la réforme et permis un alignement

progressif du systeme.
Les obligations d'adhésion ouverte et |la passation de

marchés sélective ont été progressivement intégrées tout au
long des années 1990 et au début des années 2000. Au
moment ou la ministre de la Santé Els Borst (1994-2002) eut

ancré la concurrence réglementée comme principe CO NTEXTE

organisateur et ou son successeur, Hans Hoogervorst (2003-

2007), fit adopter la loi sur I'assurance maladie par le CR ITI QU E
Parlement, la réforme de 2006 n'introduisit pas tant un

nouveau systéeme qu'elle ne consolida des outils déja mis en

place et testés. Bien que contesté pendant vingt ans, cet

accord s'est néanmoins révélé suffisamment solide pour que

la coalition de centre-gauche arrivée au pouvoir en 2007 e Couverture et financement.
choisisse de le maintenir plutét que de le démanteler. o Qui est couvert. Un régime d’assurance de base
unique et obligatoire couvre la quasi-totalité de la
Une fenétre d'opportunité politique s'est ouverte grace a la population, so0it.99,9% des quelque 18 millions
convergence de la pression budgétaire, de la préparation d'habitants des Pays-Bas. Chaque résident doit
institutionnelle et du consensus politique. La réforme de souscrire une assurance de base auprés d'un
2006 a unifié les dispositifs d'assurance en un systeme assureur privé, qui est tenu d’accepter tous les
unique obligatoire, renforcé le pouvoir d'achat des assureurs demandeurs, quels que soient leur age ou leur état
et officialisé le r6le de I'évaluation des technologies de santé de santé; les cotisations liées aux revenus et la
(ETSHTA) dans la préservation de 'ensemble des prestations. péréquation des risques entre les assureurs
La gouvernance de lI'innovation n’a pas été ajoutée par garantissent l'acces a la couverture.
la suite en tant qu’outil correctif; elle a été intégrée aux o Ce qui est couvert. Le forfait de base obligatoire
structures de financement et d'achat dés la (basispakket) est défini au niveau national et couvre
consolidation du systéme. les soins du médecin généraliste, les traitements
hospitaliers et spécialisés, les médicaments sur
Facteurs clés ayant permis la réforme ordonnance, la maternité, la santé mentale et les
soins infirmiers de proximité—Iles soins du médecin
Plusieurs conditions ont rendu cette consolidation généraliste, de maternité et de proximité étant
possible—et ont fait de 'ETS un élément durable de celle-ci gratuits au moment de leur utilisation. L'étendue
plutdt qu'un élément accessoire: de la couverture est délibérément déterminée par
I'évaluation des technologies de santé (ETS) au
¢ Un engagement préexistant en faveur de la solidarité niveau du parcours de soins, et non au niveau du
sociale et de la couverture universelle. Un large produit individuel. Lorsque la ZN a publié sa prise
consensus politique sur la solidarité et la mutualisation de position sur la couverture de la surveillance
publique a conféré une légitimité a la hiérarchisation flash de la glycémie, le dispositif a été remboursé
technocratique des priorités. pour des groupes de patients définis (personnes
e Une concurrence réglementée assortie d’'un fort atteintes de diabéte de type 1 ou de type 2 suivant
pouvoir d’achat. La passation sélective de marchés a un traitement intensif & l'insuline) dans le cadre du
permis de maitriser Ie§ colts et d'assurer une diffusion parcours de soins du diabéte plutoét qu'en tant que
disciplinée sans que I'Etat ne devienne propriétaire des produit autonome. Les soins de longue durée sont
prestataires. financés séparément au titre de leur propre régime
¢ Une ETS et une évaluation des données probantes légal et comptent parmi les plus généreux de I'UE.
institutionnalisées. Les capacités en matiere d'ETS o Qui paie. Les Pays-Bas dépensent environ 10% du
existaient avant 2006, mais elles ont été formalisées et PIB sont consacrés a la santé (2022), soit environ
renforcées par la réforme. Le ZN a pris sa forme actuelle 6 555 dollars par habitant (2021). La majeure partie
en 2014, regroupant des organismes antérieurs, des dépenses, soit environ 83%, est financée par
notamment le College voor Zorgverzekeringen (CVZ). des fonds publics grace aux cotisations d'assurance
Lorsque le systéme a eu besoin d'une évaluation sociale liées aux revenus et 3 la fiscalité générale; le
rigoureuse de la valeur, les mécanismes nécessaires financement externe est nul. Les dépenses a la
étaient déja en place. charge des patients représentent environ 10% des

dépenses de santé courantes (2022).
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e Les décisions en matiére de couverture et d’'achat
s'inscrivent dans un modéle d’assurance
concurrentiel et réglementé. Plusieurs assureurs
privés opérent dans un cadre unique et obligatoire.
L'agence nationale d'évaluation des technologies de
santé (ETS) définit ce qui est éligible a la prise en charge
dans le cadre du panier de soins de base, tandis que les
assureurs déterminent comment et a quel rythme les
innovations sont acquises et mises en ceuvre par le biais
de contrats sélectifs.

e Le systéme est décentralisé dans sa mise en ceuvre
mais centralisé en matiére de réglementation. Le
ministere de la Santé, des Affaires sociales et des Sports
fixe les objectifs a I'échelle du systeme—notamment
I'équité—ainsi que les regles qui les sous-tendent: le
panier de soins obligatoire (zorgpakket), I'assurance
obligatoire avec péréquation des risques, et les normes
nationales de qualité et de sécurité. Les décisions
d'achat et de prestation relévent des assureurs privés et
des prestataires dans ce cadre.

e Les Pays-Bas sont considérés comme un systéme
mature d’'évaluation des technologies de santé et de
concurrence régulée. Une forte capacité
institutionnelle, la péréquation des risques entre
assureurs et un modeéle de «<médecin de premier
recours»—Iles médecins généralistes constituent le
premier point de contact et la porte d’accés aux soins
spécialisés—favorisent une prise en charge par parcours
de soins et une adoption disciplinée des innovations.

ENSEIGNEMENTS ET
IMPLICATIONS POUR
D'’AUTRES PAYS

L'expérience néerlandaise offre cing enseignements
transposables pour les autres pays cherchant a
institutionnaliser la prise de décision fondée sur des données
probantes pour lintroduction d'innovations en matiére de
santé (également résumés dans la Figure 5):

1.Lier directement I'évaluation de la valeur a I'autorité
chargée de la prise en charge. Une ETS qui n'a qu'un
réle consultatif et qui est déconnectée de l'instance
décidant de la prise en charge modifie rarement les
schémas d'adoption. Aux Pays-Bas, le ZN ne se contente
pas de formuler des recommandations: ses évaluations
déterminent directement la prise en charge, et le ministre
de la Santé définit officiellement 'ensemble des
prestations sur la base de ses conseils. Les pays devraient
veiller a ce que I'organisme chargé de I'évaluation de la
valeur soit soit celui qui prend les décisions de prise en
charge, soit celui qui les rend directement contraignantes;
sinon, I'évaluation devient une simple étape
bureaucratique plutdt qu'un outil de décision.

2.Confier le pouvoir d’achat a un organisme qui assume
le risque financier. Dans le modéle néerlandais,
I'efficacité résulte de la politique d'achat, et pas seulement

Décret sur les caisses
d’assurance maladie: les
caisses obligatoires
couvrent les populations a
faibles et moyens revenus.

Ere de la réforme Borst:
proposition d'une
concurrence réglementée;
mise a I'essai d'outils d'ETS

Renforcement du CVZ
L'organisme d'évaluation des
technologies de santé
(prédécesseur du
Zorginstituut Nederland) a
eté élargi.

Loi sur I'assurance maladie
Cadre unique et obligatoire;
ETS et passation de marchés
sélectifs formalisées.

Zorginstituut Nederland
Fusion du CVZ et d'autres
organismes au sein de
I'actuel institut d'ETS

Evaluation des technologies
de santé numérique et par
portefeuille Elargissement
de l'analyse prospective;
collaboration avec EUnetHTA;
évaluation au niveau des
ensembles de soins.

DOOOOOO

Figure 4: Chronologie des principales réformes en
matiére de priorisation de I'innovation et
institutionnalisation de I'ETS aux Pays-Bas.
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de la prise en charge éligibilité. Les assureurs assumant
la responsabilité financiére des contrats qu'ils concluent,
ils sont fortement incités a privilégier les innovations
rentables et a s'opposer a une généralisation
prématurée. Les pays devraient identifier quel acteur de
leur systéme contrdle les achats et veiller a ce que cet
acteur assume également la responsabilité financiere
des résultats liés a I'adoption de ces innovations.

La séparation de ces deux aspects crée un vide qui
entraine un relachement de la discipline budgétaire.

.Organiser I'évaluation autour des parcours de soins,
et non autour de produits individuels. Les Pays-Bas
évaluent les innovations en fonction de la maniere dont
elles modifient les résultats et les colts sur I'ensemble
d'un parcours de soins, et non de maniére isolée. Cela

5.Le regroupement des fonctions de financement et

d’achat est une condition préalable. Le modéle
néerlandais repose sur un financement public mutualisé
qui transite par des assureurs réglementés dotés de
mandats d'achat clairs. Lorsque le financement est
fragmenté ou repose en grande partie sur la
participation financiere des patients, les mécanismes qui
favorisent I'adoption disciplinée des innovations—
contrats sélectifs, péréquation des risques et soins
groupés—ne peuvent pas fonctionner. Cependant, les
pays devraient d'abord évaluer si leur architecture de
financement est capable de soutenir des achats
stratégiques avant de tenter de reproduire la
gouvernance de I'ETS a la néerlandaise.

La legon a retenir n'est pas de copier les institutions

empéche les technologies colteuses d'entrer dans le
systéme sans avoir démontré leur valeur au niveau du
parcours de soins, et encourage des soins groupés et
coordonnés. Les pays peuvent adopter cette logique en
exigeant que les demandes de prise en charge
démontrent ou une technologie s'intégre dans un
parcours de soins existant, et ce qu'elle remplace

ou améliore.

4. Définir clairement les rdles institutionnels et les
relier de maniéere délibérée. Dans le systéme
néerlandais, la coordination ne repose pas sur une
hiérarchie; elle découle du fait que chaque institution a
une fonction distincte, dotée d’'une autorité juridique
claire. Le ministére de la Santé, des Affaires sociales et
des Sports définit les orientations, les évaluations de ZN
déterminent la prise en charge (le ministre fixant
officiellement I'ensemble des prestations sur la base de
ces avis), les assureurs détiennent le pouvoir d'achat et
les prestataires mettent en ceuvre les soins. Les pays
souhaitant reproduire cette approche doivent identifier
quel organisme détient chaque fonction—définition des
orientations, évaluation, prise en charge et achat—puis
établir des liens explicites entre eux, plutdt que de
supposer que la coordination se fera naturellement.

Attribuer le pouvoir
d’achat a un
organisme qui assume
le risque financier.
Identifier qui contrdle
les achats et veiller a
ce que cet acteur

assume également la
responsabilité
financiére des
résultats liés a

I'adoption.

Attribuer

Organiser

Organiser I'évaluation
autour des parcours de
soins, et non autour de
produits individuels.
Evaluer les innovations
en fonction de la
maniére dont elles

modifient les résultats
et les colits sur

I'ensemble d'un
parcours de soins, et
non de maniére isolée.

néerlandaises, mais d'adapter les fonctions qui les sous-
tendent: une évaluation de la valeur associée a un réel pouvoir
de couverture, des achats liés a la responsabilité financiere, et
des boucles de rétroaction reliant I'évaluation, le
remboursement et la prestation des soins. Ce sont ces
fonctions qui doivent étre transposées, et non l'organigramme.
La question n'est pas tant de savoir si elles peuvent étre
reproduites que de déterminer si elles se renforcent
mutuellement au sein des contraintes politiques, budgétaires
et institutionnelles propres a chaque pays. Une réforme est
couronnée de succes lorsque les fonctions s'articulent entre
elles, et non lorsque des politiques individuelles sont copiées.

Définir clairement les
roles institutionnels
et les relier de
maniére réfléchie.
Identifier quelle
entité assume chaque
fonction, puis
concevoir des liens
entre elles plutét que
de supposer que la
coordination se fera
naturellement.

Lier directement
I'évaluation de la
valeur au pouvoir de
décision en matiére de
prise en charge afin de
garantir que celui qui
procéde a I'évaluation
de la valeur prenne lui-
méme les décisions de
prise en charge ou les
impose directement.

Mettre en
Regrouper les
fonctions de
financement et
d’achat en tant que
conditions préalables.
Mais évaluer d'abord

I'architecture de
financement.

Figure 5: Synthése des enseignements et des implications pour d’autres pays tirés de I'expérience néerlandaise en matiére d’ETS.
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Cette étude de cas fait partie d'une série d'analyses
approfondies sur la prise de décision produites par le
consortium ALIGN dans le cadre de notre programme
d'apprentissage partagé. Chacune examine comment un
pays donné a relevé le défi persistant que représente
I'introduction de nouvelles innovations en matiére de
santé: comment il les évalue, les hiérarchise, les finance et
les pérennise dans le cadre de contraintes budgétaires et
politiques réelles. Notre objectif n'est pas de classer les
systémes ni d'imposer un modele unique, mais de
comprendre comment les réformes se déroulent
concrétement: ce qui les favorise, ce qui les freine, et ce
qui est transposable ou non d’'un contexte a l'autre. Ces
études de cas éclairent le travail d’ALIGN aux cotés de ses
partenaires nationaux et sont proposées dans un esprit
d'apprentissage mutuel. Nous invitons nos collégues qui
connaissent ces systémes de premiére main a nous faire
part de leurs réactions, corrections et contre-exemples.
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Le consortium ALIGN vise a améliorer les résultats en matiére de santé en renforgant les systéemes décisionnels essentiels qui
déterminent la maniére dont les innovations en matiére de produits de santé sont hiérarchisées et introduites dans les pays,
afin de rendre ces systémes plus efficaces et plus performants. Composé du Duke Global Health Innovation Center, du South
African Medical Research Council (SAMRC), du Kenya Paediatric Research Consortium (Keprecon) et d'ENDA Santé, le consortium
ALIGN soutient les gouvernements nationaux du Kenya, au Sénégal et en Afrique du Sud a améliorer la mise en ceuvre des
innovations, en se concentrant sur quatre domaines prioritaires: la coordination et les capacités a I'échelle de 'ensemble du
gouvernement, la prise de décision fondée sur les données, 'engagement de I'ensemble du marché (y compris au niveau
national, régional et mondial) et la planification par portefeuille. L'objectif est de créer des systémes de santé plus responsables
et plus résilients, capables d'offrir plus rapidement de meilleurs résultats de santé pour tous, et de générer des connaissances,
des outils et des ressources pouvant étre utilisés par les parties prenantes du monde entier.
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