MEDICAMENTS-DISPOSITIFS MEDICAUX

RENCONTRE 2024

AVEC LE CEPS:
MEDICAMENTS ET
DISPOSITIFS MEDICAUX

V4

SEMINAIREDUAL

Mardi 2 Avril 2024 - Aprés-Midi (12h15-17h30)

Rencontre avec le Comité Economique des Produits de Santé :
Dispositifs Médicaux, Produits et Prestations

Sous la Présidence de :
* Philippe BOUYOUX, Président du CEPS (Comité Economique des Produits de Santé)
» Bernard CELLI, Vice-président en charge des produits et prestations au CEPS
(Comité Economique des Produits de Santé)

Avec la présence de :
* Jocelyn DUHAMEL, Chef de la mission des dispositifs médicaux et prestations - Responsable de
la section des produits et prestations - CEPS

DISPOSITIFS MEDICAUX

Mercredi 3 Avril 2024 - Journée (9h00-17h30)

Rencontre avec le Comité Economique des Produits de Santé :
Médicaments

Paris, Pavillon Royal - 75016

Sous la Présidence de:

* Philippe BOUYOUX, Président du CEPS (Comité Economique des Produits de Santé)

Mardi 2 et mercredi 3 Avril 2024

MEDICAMENTS

* Dr Jean-Patrick SALES, Vice-Président en charge du Médicament au CEPS
(Comité Economique des Produits de Santé)

Organisé en partenariat avec le SNITEM et le Leem
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S'INSCRIRE FORMATION DUALE
PRESENTIEL/
15, rue Rieux DISTANCIEL I

92517 Boulogne Cedex

Tél: 0141102631 —
Fax:0141109012 seminadires




Dés 11h45
Deés 13h25

PROGRAMME EIEEREEREEnE

MARDI 2 AVRIL 2024 APRES-MIDI (A PARTIR DE 13H30):
RENCONTRE AVEC LE CEPS : SECTION DISPOSITIFS MEDICAUX, PRODUITS ET PRESTATIONS

Accueil et enregistrement des participants en présentiel

Déjeuner/Buffet d’échanges

Accueil des participants en distanciel

Allocutions d’ouverture

Philippe BOUYOUX | Président - Comité Economique des
Produits de Santé (CEPS)

Bernard CELLI | Vice-président en charge des produits et
prestations — Comité Economique des Produits de Santé
(CEPS)

Anouk TRANCART | Directrice Accés au Marché — SNITEM

Animation : Anouk TRANCART |
Directrice Acces au Marché — SNITEM

Présentation de la mission des dispositifs médi-
caux et prestations du CEPS

Philippe BOUYOUX | Président - Comité Economique des
Produits de Santé (CEPS)

Bernard CELLI | Vice-président en charge des produits
et prestations — Comité Economique des produits de Santé
(CEPS)

Jocelyn DUHAMEL | Chef de la mission des dispositifs médi-
caux et prestations - Responsable de la section des produits
et prestations - CEPS

Questions-Réponses avec la salle

Panorama économique du secteur du Dispositif
Médical : chiffres clés, chiffres d’affaires, état des
remises, clause de sauvegarde — Enjeux et pers-

pectives

Philippe BOUYOUX | Président - Comité Economique des
Produits de Santé (CEPS)

Bernard CELLI | Vice-président en charge des produits
et prestations — Comité Economique des produits de Santé
(CEPS)

Carine FERRETTI | Rapporteure générale du CEPS

Anouk TRANCART | Directrice Acces au Marché — SNITEM

Frédérique DEBROUCKER | Directrice des Affaires Econo-
miques et du Remboursement — Medtronic France

Questions-Réponses avec la salle

Le plan de baisse 2024 : état des lieux, perspec-
tives, modalités de travail, point d’étape

Philippe BOUYOUX | Président - Comité Economique des
Produits de Santé (CEPS)

Bernard CELLI | Vice-président en charge des produits
et prestations — Comité Economique des produits de Santé
(CEPS)

Jocelyn DUHAMEL | Chef de la mission des dispositifs médi-
caux et prestations - Responsable de la section des produits
et prestations - CEPS

Armelle GRACIET | Directrice des Affaires Industrielles —
SNITEM

Questions-Réponses avec la salle

Quelques enjeux actuels

B DM et réindustrialisation : crédits CSIS, mise en ceuvre de I'article 65
de la LFSS, conditions des revalorisations tarifaires

B DM et innovation : enjeux liés a I'évaluation, prise en comptes des
impacts organisationnels et des innovations incrémentales, suites de
la mission PM sur la régulation économique des produits de santé

Philippe BOUYOUX | Président - Comité Economique des
Produits de Santé (CEPS)

Bernard CELLI | Vice-président en charge des produits
et prestations — Comité Economique des produits de Santé
(CEPS)

Philippe EMERY | Membre du Conseil d’Administration du
SNITEM - Directeur Général de ABBOTT MEDICAL France et
Président de ABOTT France

Anouk TRANCART | Directrice de Acces au Marché — SNI-
TEM

Cyrille FLEURY | Membre du Conseil d’Administration du
SNITEM | Président du GROUPE Menix

Questions-Réponses

Conclusions
Philippe BOUYOUX | Président du CEPS

Bernard CELLI | Vice-président en charge des produits et
prestations — CEPS

Vous avez la possibilité d'assister aux deux journées ou a I'une
ou l'autre des deux journées : voir les conditions au dos du programme

Veuillez noter cependant que les inscriptions sont nominatives et que les remplace-
ments ne seront pas admis dans le cadre du forfait 2 jours.

sur le bulletin d'inscription.




JOURNEE ORGANISEE EN PARTENARIAT AVEC LE LEEM

MERCREDI 3 AVRIL 2024 JoUrRNEE) : RENCONTRE AVEC LE CEPS SECTION MEDICAMENTS

Accueil café et enregistrement des participants en présentiel

Accueil des participants en distanciel

Allocutions d’ouverture
Laurence PEYRAUT | Directeur Général du Leem

Philippe BOUYOUX | Président - Comité Economique des
Produits de Santé (CEPS)

Animation de la journée :
. Juliette MOISSET | Directrice de I'’Acces et des Affaires Eco-
nomiques du Leem
. Dr Eric BASEILHAC | Conseiller spécial de la Direction
Générale — Leem

Etat des lieux de ’Accord Cadre
Perspectives d’Evolution

B Etat d'usage des articles de l'accord cadre

B Crédit CSIS, nouveaux guichets et nouveaux dossiers’

B Prise en compte dans le prix de la sécurité d’approvisionnement
B Bon usage du Médicament

Philippe BOUYOUX | Président - Comité Economique des
Produits de Santé (CEPS)

Dr Jean-Patrick SALES | Vice-Président en charge du medi-
cament - Comité Economique des Produits de Santé (CEPS)

Philippe MAUGENDRE | Président de la Commission ex-
perte transverse « Affaires juridiques, fiscales et conformité »
du Leem | Directeur des Politiques Publiques - Direction des
Affaires Gouvernementales & Publiques France — SANOFI

Damien DORIZON | Directeur Accés au Marché — Novartis

Jean-Vannak CHAUNY | Directeur Accés au Marché & Prix
— AMGEN France

Questions-Réponses avec la salle

Pause-café

11h15 Déclinaison conventionnelle des éléments législatifs

B Conditions pour des hausses de prix

B Médicaments de thérapies innovantes

B Article 54 : Thérapie Géniques

B Acceés direct

B Déclaration conventionnelles et législatives (Investissement RD)

Philippe BOUYOUX | Président - Comité Economique des
Produits de Santé (CEPS)

Dr Jean-Patrick SALES | Vice-Président en charge du medi-
cament - Comité Economique des Produits de Santé (CEPS)

Philippe MAUGENDRE | Président de la Commission ex-
perte transverse « Affaires juridiques, fiscales et conformité »
du Leem | Directeur des Politiques Publiques - Direction des
Affaires Gouvernementales & Publiques France — SANOFI

Damien DORIZON | Directeur Acces au Marché — Novartis

Jean-Vannak CHAUNY | Directeur Acces au Marché & Prix
— AMGEN France

Questions-Réponses avec la salle

Déjeuner/Buffet d’échanges

Lieu de la formation :

Salons du Pavillon Royal

Tel : 01 58 01 11 11 / Mail : info@pavillon-royal.paris

Adresse : Carrefour du bout des lacs / Croisement route de

Suresnes et route de la Muette - 75016 Paris.
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Mercredi 3 Avril 2024

13h45 La régulation financiére

Points finaux 2022

B Chiffres d’affaires de I'industrie Pharmaceutique médicaments
B Clause de sauvegarde

B Abattements

Point 2023
B Etat des remises
B Résultats de la déclaration du net via 'outil Leem / GERS

Philippe BOUYOUX | Président - Comité Economique des
Produits de Santé (CEPS)

Dr Jean-Patrick SALES | Vice-Président en charge du médi-
cament - Comité Economique des Produits de Santé (CEPS)

Carine FERRETTI | Rapporteur Général - Comité Econo-
mique des Produits de Santé (CEPS)

Patrick OSCAR | Délégué général du GERS

Matthieu BOUDON | Chargé de mission Affaires Econo-
miques - Direction Accés Economie et Export — Leem

Véronique SCHMITT | Directrice Acces au Marche, Affaires
Gouvernementales et Développement nouveaux produits —

JANSSEN

Questions-Réponses avec la salle

Calendrier et prévision pour la régulation écono-
mique 2023 et 2024 et 2025

B Calendrier de la régulation
B Le marché pharmaceutique
B La régulation du médicament et perspectives 2025

Philippe BOUYOUX | Président - Comité Economique des
Produits de Santé (CEPS)

Dr Jean-Patrick SALES | Vice-Président en charge du médi-
cament - Comité Economique des Produits de Santé (CEPS)

Carine FERRETTI | Rapporteur Général - Comité Econo-
mique des Produits de Santé (CEPS)

Patrick BERTIN | Economiste de la Santé

Juliette MOISSET | Directrice de I'’Acces et des Affaires
Economiques — Leem

Corinne BLACHIER-POISSON | Présidente dAMGEN
France

Didier VERON | Président du G5 Santé - Executive vice-pré-
sident corporate affairs du LFB

Questions-Réponses avec la salle

Leurs visions des défis d’aujourd’hui ...

Philippe BOUYOUX | Président - Comité Economique des
Produits de Santé (CEPS) (depuis 2020)

Maurice-Pierre PLANEL | Ancien Président du CEPS
(décembre 2015 a juillet 2019)

Dominique GIORGI | Ancien Président du CEPS (septembre
2012 a décembre 2015)

Gilles JOHANET | Ancien Président du CEPS (février 2011 a
juillet 2012)

Noél RENAUDIN | Ancien Président du CEPS (1999 a janvier
2011)

Juliette MOISSET | Directrice de I’Accées et des Affaires
Economiques —Leem

Dr Eric BASEILHAC | Conseiller spécial de la Direction
Générale du Leem

Questions-Réponses avec la salle

Conclusions de la journée

Philippe BOUYOUX | Président - Comité Economique des
Produits de Santé (CEPS)

Dr Jean-Patrick SALES | Vice-Président en charge du médi-
cament - Comité Economique des Produits de Santé (CEPS

Juliette MOISSET | Directrice de I'’Acces et des Affaires
Economiques du Leem

Dr Eric BASEILHAC | Conseiller spécial de la Direction
Générale du Leem

17h15 Fin des travaux

B QUI EST CONCERNE ?

« Dirigeants d'entreprises

« Directeurs/Responsable/ChargésMarket
Access

« Directeurs/Responsable Prix et Rembour-
sement

* Resp bles Dossiers Ecc

* Responsable /Chargé Etudes Médico
Economiques

« Directeurs/Responsable HEOR

* Responsables Economie de la Santé
* Responsables /Directeur Affaires
Médicales

* Pharmaciens Responsables

* Responsables Médecine Personnalisée

« Directeur/responsable Marketing

* Responsables Dossiers CT et CEESP
* Responsables Affaires Médico-Econo-
miques

« Directeurs Affaires Réglementaires
« Directeur scientifique

« Directeurs/Responsables Stratégie
* Directeurs/Responsables Affaires
Publiques

* Directeurs/Responsables Relations
Gouvernementales

« Directeurs/Responsables Juridiques
* Cabinets d'avocats

* Prestataires



INFORMATIONS ...

HOBJECTIFS PEDAGOGIQUES

L’Ifis organise les mardi 2 et mercredi 3 avril 2024, en partenariat avec le SNITEM et le Leem un séminaire sur le theme : «Ren-
contre 2024 avec le Comité Economique des Produits de Santé, Dispositifs Médicaux et Médicaments».

* L’aprés-midi du mardi 2 avril 2024 sera dédiée a la « Rencontre avec la section dispositifs médicaux, produits et presta-
tions du CEPS » et sera présidée par Philippe BOUYOUX, Président du Comité Economique des Produits de Santé et par
Bernard CELLI, Vice-président en charge des produits et prestations au CEPS, en partenariat avec le SNITEM.

* Présentation de la mission produits et prestations du CEPS
» Panorama économique du secteur du Dispositif Médical : chiffres clés, chiffres d’affaires, état des remises, clause de
sauvegarde — Enjeux et perspectives
« Le plan de baisse 2024 : état des lieux, perspectives, modalités de travail, point d’étape
* Quelques enjeux actuels
» DM et réindustrialisation : crédits CSIS, mise en ceuvre de I'article 65 de la LFSS, conditions des revalorisations tarifaires
* DM et innovation : enjeux liés a I'évaluation, prise en compte des impacts organisationnels et des innovations incrémentales,
suites de la mission « Financement et régulation des produits de santé »

* La journée du mercredi 3 avril 2024 sera dédiée a la « Rencontre avec la section médicament du CEPS», et sera présidée
par Philippe BOUYOUX, Président du Comité Economique des Produits de Santé et par le Docteur Jean-Patrick SALES,
Vice-président en charge du médicament au CEPS, en partenariat avec la Direction Accés, Economie et Export du Leem.

« Etat des lieux de I’Accord Cadre

« Perspectives d’Evolution : « Etat d’usage des articles de I'accord cadre » Crédit CSIS, nouveaux guichets et nouveaux dossiers's Prise en compte
dans le prix de la sécurité d’approvisionnement

« Déclinaison conventionnelle des éléments législatifs : + Conditions pour des hausses de prix + Médicaments de thérapies innovantes * Article
54 : Thérapie Géniques -« Acces direct  Déclaration conventionnelles et législatives (Investissement RD)

« La régulation financiéere : Points finaux 2022 ( = Chiffres d’affaires de I'industrie Pharmaceutique médicaments * Clause de sauvegarde
« Abattements) ; Points 2023 ( « Etat des remises * Résultats de la déclaration du net via l'outil Leem / GERS)

« Calendrier et prévision pour la régulation économique 2023 et 2024 et 2025 : -« Calendrier de la régulation « Le marché pharmaceutique
* La régulation du médicament et perspectives 2025

« Leurs visions des défis d’aujourd’hui ... avec la participation de 4 anciens Présidents du CEPS et du Président actuel.

Modalités de suivi du stagiaire :

-Locaux accessibles aux personnes a mobilité réduite : pour tous renseignements
et pour préparer votre venue dans les meilleures conditions, merci de nous appeler
au préalable.

- Prérequis : Aucun

- Evaluation de la satisfaction a I'issue de la formation.

- Une attestation de présence et de fin de formation est envoyée

METHODES PEDAGOGIQUES

Ces formations concrétes, a finalité opérationnelle, sont validées et animées par des universitaires, des
représentants des autorités de tutelle, des avocats, industriels, tous experts confirmés choisis par I'lFIS sur
la base de leur expérience du sujet traité et sur leur faculté pédagogique a transmettre leur savoir et leur
expérience.

- Alternance d’exposés de 15 a 30 minutes complétés par un support powerpoint ;

- 10 a 15 minutes de questions réponses, aprés chaque intervention pour approfondir certains points ;

- des tables rondes afin de favoriser les échanges et confronter les expériences entre participants et inter-

venants




BULLETIN D’INSCRIPTION SEMINAIRE DUAL

Rencontre 2024 avec le CEPS Médicaments et Dispositifs Médicaux

* en présentiel : Prix HT : O Prix adhérent Ifis/SNITEM = 1386 €
* adistance: Prix HT : [ Prix adhérent Ifis/SNITEM = 1323 €

O Le participant suivra la formation sur la session CEPS/Dispositifs Médicaux uniquement (2 Avril 2024 de 12h15 & 17h30)

* en présentiel : Prix HT: [ Prix adhérent Ifis/SNITEM = 810 €
* adistance: Prix HT: [ Prix adhérent Ifis/SNITEM = 747 €

0 Le participant suivra la formation sur la session CEPS/Médicaments uniqguement (3 avril 2024 de 9h00 & 17h30)

* en présentiel : Prix HT : [ Prix adhérent Ifis/SNITEM = 990 €
* adistance: Prix HT: 3 Prix adhérent Ifis/SNITEM = 927 €

CODE : ECOA24

Bulletin individuel a compléter et retourner a I'attention de : Laurence RELMY : E-mail : L.relmy@ifis.fr /01.41.10.26.31.

[ Le participant suivra I'intégralité de la formation (session CEPS/Dispositifs Médicaux et session CEPS/Médicaments) : 2 et 3 Avril 2024

O Prix Industries de Santé = 1540 € [ Autres = 1840 €
[ Prix Industries de Santé = 1470 € [ Autres = 1760 €

[ Prix Industries de Santé = 900 € O Autres = 1190 €
O Prix Industries de Santé = 830 € O Autres = 1130 €

O Prix Industries de Santé = 1100 € [ Autres = 1380 €
O Prix Industries de Santé = 1030 € [ Autres=1310 €

Pour des raisons d’organisation, merci de transmettre a I'lfis votre choix avant le 20 mars 2024, 12h00 : au dela en cas de changement de présentiel vers le distanciel, le

prix du présentiel sera appliqué.

PARTICIPANT [ suIVRA LA FORMATION EN PRESENTIEL

O Mme O wm. [ Docteur

Téléphonelignedirecte:| | | | | | | | | | |

ENTREPRISE OU ORGANISME DU PARTICIPANT

[ Professeur

] SUIVRA LA FORMATION A DISTANCE

Lifis est un organisme agréé formation professionnelle continue (N°D.A.: 119 213 411 92)

1 1o g TR Yl =1 PP

¥ [Ty PP

Codepostal:L_ | | | | | Ville: oo

CONTACT ADMINISTRATIF

[ RESPONSABLE FORMATION ou [] PERSONNE CHARGEE DE LA GESTION ADMINISTRATIVE DE L'INSCRIPTION

OMme OM. NOM .o
FONC I ON & e e

Téléphone lignedirecte:l_ 1 | 1 [ 1 [ 1 [ | |

ENVOI DES DOCUMENTS ADMINISTRATIFS

[ Convention de Formation [] Convocation [ Attestation de fin de formation et de présence

Raison sociale ou OPCOouautre :...........ccceevvveeiineinnnnnnn.

Codepostal:L_| | | | | Ville: ...

FACTURATION

[] ETABLISSEMENT A FACTURER SI DIFFERENT DE CELUI DU PARTICIPANT ou [] PRISE EN CHARGE PAR ORGANISME COLLECTEUR
Il vous appartient de vérifier I'imputabilité de votre formation aupres de votre OPCA et de faire votre demande de prise en charge avant la formation.
RAISON SOCIAIE OU OP C A & o et ettt et e oot e e oo e et oo et e oo oo oo e oo e e e e e e e e e e e e e e e e e na e e e na e e eaaaaas

¥ =31 = PP

MODE DE REGLEMENT (Paiement a l'inscription ou a réception de la facture)

El Par chéque libellé a l'ordre de I'lIFIS a l'adresse suivante :
I:l ou par virement bancaire a l'ordre de : «IFIS », HSBC Trocadéro — Compte IFIS - 112, avenue Kléber - 75016 Paris - France
Banque : 30056 - AGENCE : 00123 N° DE COMPTE: 01232001511 CLE: 30 - IBAN FR 76 3005 6001 2301 2320 0151 130 BIC CCFRFRPP
Organismes publics — Merci de nous adresser votre bon de commande

déclare avoir pris connaissance des conditions générales de vente*

Date :
Signature :

15 rie Rieux - 92517 - Boulogne Billancourt Cedex

libellé au nom de I'IFIS

CACHET DE LENTREPRISE

La signature de ce bulletin d'inscription vaut accep-
tation sans réserve des conditions générales de vente

consultables sur notre site : www.ifis.asso.fr

Pour toute question concernant cette inscription, contactez-nous : l.relmy@fis.fr (01 41 1026 31)

Ifis - N° d’activité 119213 411 92

Merci d'indiquer en référence : IFIS - ECOA24 - «<N° de facture» - «<Nom du participant»

Vos données personnelles font l'objet d'un traitement
par I'lfis ayant pour finalité de remplir les formalités
administratives et légales liées a votre inscription a
une formation. Vous pouvez accéder et rectifier vos
données, demander leur effacement ou la limitation de
leur traitement ainsi que définir des directives relatives au
sort de vos données apreés votre décés. Vous pouvez vous
opposer au traitement de vos données a tout moment et
sans avoir a vous justifier. Vous pouvez exercer vos droits
aux coordonnées suivantes : DPD@ifis.fr ou 15 rue Rieux -
92517 Boulogne-Billancourt Cedex. Pour une information
compléte relative au traitement de vos données, vous
pouvez consulter notre site internet : http:/www.ifis.
asso.fr/.




