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Cette ressource fait partie du Référentiel sur I'apport d’oxygéne : Ressources pour la planification et
le passage a I’échelle de I'oxygéne médical. Les supports proposés dans ce référentiel peuvent étre
combinés ou utilisés séparément, selon le besoin. Le référentiel complet comprend les ressources
suivantes:

e [‘oxygene est essentiel : Introduction a la politique et au plaidoyer

e Guide des normes de structure sanitaire

o Manuel d’évaluation de base

e Outil de suivi de consommation

e (Guide des achats

e (Outils de quantification et de détermination des colts

e Guide de prix de référence

e (Guide de planification de I'électricité

e Guide de gestion d’actifs

e Guide d’investissement dans I'oxygéne médical a travers le Mécanisme de financement mondial (GFF)

Le reférentiel est disponible sur www.path.org/oxygen-delivery-toolkit.
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Introduction

Les dispositifs médicaux se distinguent des médicaments
essentiels, vaccins et diagnostics en ce qu’ils s’appliquent

a différentes pathologies, peuvent étre a usage unique (par
ex., une seringue jetable) ou multiple (par ex., un appareil
d’anesthésie) et présentent des exigences de formation et
d’entretien/maintenance distinctes. Les dispositifs médicaux
durables sont ceux utilisés pour plusieurs patients; ils sont
censés durer plusieurs mois ou années, apportant aux
systémes de santé une valeur cumulée dans le temps. Ainsi, le
prix d’'une dose unique de médicament est fixé a 'unité pour un
remede ou traitement unitaire, alors qu’un dispositif tel qu’un
oxymetre de pouls portable peut étre utilisé pour plusieurs
patients sur une certaine période, avec remplacement
d’accessoires tels que les sondes, ce qui en complique le
calcul des coUts et de la valeur par patient.

Les pays arevenu faible ou intermédiaire (PRFl) se trouvent
confrontés a la double charge des maladies transmissibles

et non transmissibles, exigeant un plus grand engagement de
dépenses publiques dans les produits médicaux et posant
aussila nécessité d’améliorer I'efficacité des processus
d’achat. Malgre la disponibilité générale d’équipements
meédicaux dans le monde, les structures de santé publiques des
PRFImanquent souvent de dispositifs durables'. La recherche
indique aussi que les gouvernements de nombreux pays
paient souvent des prix disparates. Par exemple, les prix des
fabricants et ceux généralement facturés par les fournisseurs
pour les oxymeétres de pouls et les concentrateurs d’'oxygéene
se sontrévélés profondément variables dans les PRFI d’Asie et
d’Afrique??. Etant donné la sensibilité aux prix des organismes
nationaux responsables des approvisionnements dans ces
pays, 'accés au meilleur rapport qualité-prix a 'achat de
dispositifs médicaux revét une importance majeure.

Une fagon de réduire les colts des produits de santé passe
par 'achat des médicaments et des dispositifs médicaux a
prix concurrentiels. Le processus des prix de référence — qui

consiste a comparer les prix de vente d’un produit donné
dans un pays/une région ou au niveau international eta
calculer sur cette base un point de référence par rapport
auquel on négocie le prix d’achat final — offre une solide
approche de réduction des différences de prix sur le marché
des dispositifs médicaux d’un pays ou d’une région a l'autre
etrend les marchés publics de produits médicaux essentiels
plus soutenables face aux besoins grandissants en matiére
de soins de sante.

Objet de ce guide

Le présent Guide de prix de référence s’adresse aux décideurs
et aux agents de mise en ceuvre, y compris les représentants
des ministéres de la santé et des finances, les dirigeants de

la santé au niveau sous-national et les membres des comités
sanitaires de district, sans oublier les responsables des
structures de santé et les équipes chargées des achats. |l peut
aussi intéresser les décideurs politiques dans leur réle de
transparence accrue, aux fins de la négociation des prix des
équipements de santé achetés par le secteur public.

Ce guide présente un apercu des étapes qui ménentala
détermination des prix de référence des dispositifs médicaux
durables, au moyen d’exemples de produits ayant trait aux
soins respiratoires. |l propose une méthode basée sur les

prix de référence nationaux (intérieurs) ou internationaux
(extérieurs) et décrit les facteurs qui influencent le prix

des produits. Le guide consideére les prix de référence

de dispositifs médicaux durables utilisés a de nombreux
niveaux des systémes de santé, des soins primaires, services
généraux et transports d’'urgence aux unités de soins intensifs
et aux hopitaux spécialisés?, a I'exclusion spécifique des
dispositifs a usage unique tels que les seringues ou les
équipements ne pouvant supporter un usage répéte.
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Prix de reference des dispositifs medicaux

Definition

Selon I’Organisation mondiale de la Santé et I'initiative
Health Action International Project on Medicine Prices

and Availability, le processus du prix de référence désigne
la pratique consistant a utiliser le ou les prix d’un produit
pharmaceutique dans un ou plusieurs pays afin d’en
dériver un point ou prix de référence qui servira a fixer ou
a négocier

le prix de ce produit dans un pays donné®.La premiére
eétape du processus consiste a identifier la ou les sources
dont on obtiendra les prix considérés. On crée ensuite une
base de données de ces prix et on les utilise a des fins de
comparaison. Cela fait, le chiffre de référence se calcule au
gré de l'acheteur, d’aprés la moyenne ou la médiane des prix,
par exemple. Les types de calculs choisis pour déterminer
les prix de référence peuvent varier d’'un produit a I'autre,
suivant 'information disponible.

Lapproche est la plus utile lorsque les prix des biens ou
des services varient considérablement d’un vendeur ou
d’un pays a l'autre. Le but est d’encourager la concurrence
et d’obtenir ainsi des prix raisonnables sans évincer les
fabricants du marché?3. Les prix de référence peuvent inciter
un fabricant a fixer ses prix plus prés de laréférenceeta
réduire ainsi les colts d’achat totaux au payeur, comme
par exemple un ministére de la santé. lapproche gagne du
terrain dans les achats publics de dispositifs médicaux du
fait de I'importante variation des prix observée au sein des
pays et entre les régions.

Prix de réference international
ou exterieur

Le prix de référence extérieur (PRE ou « ERP » en anglais)
repose sur le prix donné par un vendeur et désigne de maniére
générale 'utilisation du prix départ usine (ou autre point de
prix commun) d’un produit dans d’autres pays pour établir
une référence utile ala négociation du prix du produit dans
le pays considéré. Le distributeur peut générer le prix le plus
favorable au vendeur au moyen d’une publicité spécifique au
produit, d’'une étiquette de prix du produit et/ou des prix de
référence d’un ou de plusieurs produits similaires. Il définit
ainsiun prix basé sur I'information recueillie dans le temps
au sujet du produit. Baseé sur le guide de prix de référence
extérieurs du distributeur méme, le prix ainsi établi par ce
dernier peut alors servir de point de départ a la négociation
entre le distributeur et ’'acheteur potentiel.

Prix de réeference national ou
intérieur

L'approche du prix de référence intérieur (PRl ou « IRP » en
anglais) désigne la pratique consistant a utiliser les prix de
difféerentes régions d’un pays pour dériver un prix de référence
sur la base duquel on fixe ou négocie le prix d’'un produit. Les
équipes chargées des achats publics basent souventleurs
comparaisons et leurs négociations sur les prix d’achat payés
précédemment, ou bien elles lancent directement des appels
d’offres pour 'achat de dispositifs médicaux®.
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Approches des prix de reference

Les prix de référence posent trois grands défis : (1) 'accés aux véritables Figure 1. Approche des prix de référence par ordre
prix négociés et la collecte de 'information concernant les prix des d’intensité en ressources et de rigueur

fabricants au départ de différentes sources peuvent étre difficiles,
(2)la comparaison de produits identiques ou fort similaires peut étre
complexe pour les dispositifs meédicaux présentant des fonctionnalités
variables et (3) le processus exige d'importantes ressources. ll faut un
temps et un effort considérables pour établir une base de données de

Prix de référence
intérieurs + extérieurs

prix de référence concernant les dispositifs médicaux. Dés le moment Prix de référence Intensité en
oula base est fonctionnelle, toutefois, les entrées ultérieures sont plus eXxi€rieurs ressources,
simples et les avantages sont considérables. rigueur et équité

. o , . . Prix de croissantes de
Le temps et les ressources dont dispose une équipe d’achat determinent référence I'approche
largement 'approche suivie pour établir la base de prix de référence. Le intérieurs

processus le plus complet couvre la détermination du prix de référence
extérieur et celle du prix de référence intérieur pour chaque dispositif
(Figure 1). De nombreux pays utilisent une forme d’approche intérieure pour
les médicaments et pour certains produits de santé, omettant toutefois
souvent I'approche extérieure plus colteuse et de plus longue haleine.

Etapes d’établissement de prix de référence

Cette section présente les trois principales étapes (Figure 2), considérations et défis de I'’établissement de prix de référence
pour les dispositifs médicaux, selon les approches extérieure (PRE), intérieure (PRI) ou les deux.

Figure 2. Etapes d’établissement de prix de référence pour les dispositifs médicaux

( 3\ 4 ) 4 )\

1. Identifier les besoins 2. Collecter les 3. Etablir un prix de
de données données référence
- Etablir un prix de référence

- Sélectionner les dispositifs — Sélectionner les sources de

pour I'analyse des prix de J\ données de prix J\ intérieur
référence > - Mettre la base de données & > > Etablirun prix de référence
- Etablir des champs de I/ jour a intervalles réguliers I/ extérieur
données comparables - Etablir un prix de référence
- Créer un systéme de gestion basé sur les prix de référence
des données intérieur et extérieur
1. Identifier les besoins de données le oules dispositifs a inclure dans la base de données. Les
principaux dispositifs a considérer sont ceux utilisés a tous
Les champs de données, la quantité d'information et le ou presque tous les niveaux du systéme de santé et qui sont
nombre de sources nécessaires se déterminent suivant que par conséquent achetés en grandes quantités, de méme que
la base de données des prix de référence est créée pour ceux dont les prix varient fortement. La collaboration avec
plusieurs dispositifs ou pour quelques-uns seulement. une équipe pluridisciplinaire formée de responsables des
3 . . . , . achats, de personnel médical et d’ingénieurs biomédicaux
Selef:t’lonner les dispositifs pour I'analyse des prix peut étre utile a la détermination des équipements
de réference prioritaires. Les systémes de gestion des stocks et des
Lindustrie de la santé compte plus de 10 000 types de af:tifs (—‘-ff.ficac?s_peuver_\t four_nir une base c.ie référen'ce'd_e.s
dispositifs médicaux et plus de 90 000 variations'. Il en est dispositifs medlcaux. disponibles susceptibles de bénéficier
d’autant plus important pour les décideurs de déterminer d’une analyse des prix lors de leur remplacement.
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Les ressources dont I'information peut étre utile a la sélection
de ces dispositifs de référence sont les Listes de Dispositifs
Médicaux Prioritaires, le guide de ressources sur les
principaux équipements médicaux Core Medical Equipment
[en anglais], tous deux de I’Organisation mondiale de la Santé,
etleslistes nationales des dispositifs médicaux essentiels.

Etablir des champs de données comparables

Une difficulté majeure du processus de prix de référence
consiste & assurer la comparaison de dispositifs similaires lors
de la négociation. Par exemple, les prix collectés pour un méme
modéle ne couvrent peut-étre pas les mémes composants,
concernant notamment les accessoires essentiels. Certains
fournisseurs peuventindiquer les prix départ usine, alors que
d’autres présentent ceux au détail ou de gros. Certains prix
concernentle modéle de base, alors que d’autres incluent les
fonctions avancées. En utilisant les catégories de colt total de
propriété, on peut mieux s’assurer que tous les couts cachés
sont clairement ventilés et que labonne correspondance

est établie entre les prix et les composants. Le coUt total

de propriété se compose généralement des couts par
dépenses d’investissement et dépenses d’exploitation. Une
fois décomposés, les prix départ usine (colts de transport
etdelivraison payés par I'acheteur et non inclus dans le prix
dudispositif) oules dépenses d'investissement doivent étre
utilisés pour les comparaisons de prix de référence, car les
couts d’exploitation et autres frais généraux (tels que les taxes
locales)inclus dans le cout total de propriété peuvent étre
trompeurs du fait des différences de conditions nationales et/
ourégionales’.De plus, les prix des articles supplémentaires
(geénérateurs, batteries, sondes, etc.)doivent étre indiqués
séparément dans le contexte des prix de référence.

Créer un systéme de gestion des données

D’aprés les ressources disponibles et les systémes déja
utilisés par les équipes d’achat, une base de données des prix
desréférences peut étre élaborée au moyen de simples outils
numeériques, par exemple un tableur. La tache peut aussi

étre externalisée et confiée a un fournisseur de services de
création de bases de données informatiques. Ce dernier peut
réaliser des fonctions élaborées, comme I'actualisation des
prix en devises ou des taux de change avec d’autres pays etle
calcul de prix de référence selon un processus déterminéa.?

e Applications numériques ou base de données : Cette
approche peut étre utile pour une base de données
contenant quelques dispositifs mais elle nest pas idéale
pour une base centralisée comprenant des centaines de
dispositifs, diagnostics et médicaments requérant une
mise a jour réguliére.

e Base de données gouvernementale ou privée : Cette
approche convientle mieux pour une vaste base de données

requérant la mise a jour automatique des prix, I'actualisation
des taux de change et le calcul des prix. Combinée a des
systémes de gestion d’actifs numériques, une base de
données de prix de référence informatisée peut étre gérée
et utilisée dans tout le pays et peut inclure, entre autres
plateformes d’achats numériques, I'appel d’offres en ligne.

2. Collecter les données

Cette section présente les aspects importants de la collecte
de données pour la création d’'une base de données de prix
deréférence. Quelques recommandations sont incluses
ci-dessous, mais les sources de données et la fréequence

de mise a jour des entrées pourront évoluer au fil du temps.
Ilestrecommandé d’utiliser autant de sources de données
que possible, sans omettre les données de prix d’achat
antérieurs éventuellement disponibles. Pour la plupart, le cout
d’élaboration d’'une base de données de prix de référence
tient a I'’établissement du systéme et ala conduite de la
recherche initiale. Cela fait, il suffit de veiller a la maintenance
etalamiseajourdelabase de données, qui sera source
d’importantes économies sur le long terme.

Sélectionner les sources de données de prix

Il n'est pas toujours possible d’accéder aux véritables

prix négociés dans d’autres pays ou régions d’un pays
etles équipes d’achat doivent parfois tirer parti de leurs
relations gouvernementales avec les pays de référence ou
en établir de nouvelles. Le recours a de multiples sources
de données améliore la confiance dans le prix de référence
en aval. Quelques sources utiles pour 'obtention des prix de
dispositifs médicaux sont décrites ci-dessous.

e Devis de fabricants : Les sources principales des prix
départusine des dispositifs médicaux sont les devis de
fabricants et les listes de prix départ usine qu’ils publient.
Lassistance des équipes chargées des achats au
niveau des états, districts ou comtés d’un pays peut étre
demandée pour obtenir ces devis.

® Prixde gros ou détail : En I'absence de devis de fabricant
disponible pour un dispositif médical, les prix de gros ou
de détail, moins les marges, peuvent étre utilisés. Pour les
prix de référence extérieurs, les majorations et les taxes
applicables dans chaque pays de référence doivent étre
calculées et soustraites pour déterminer les véritables
prix de référence départ usine.

e Données d’achats antérieurs : Pour les prix de référence
intérieurs, les données d’achats antérieurs peuvent étre
utiles, en prenant soin toutefois de comparer des couts
similaires. Siles prix antérieurs n'ont pas été négociés
ou ne l'ont pas été adéquatement, le risque peut étre de
perpétuer des prix insoutenables pour I'avenir.

2Plusieurs entreprises privées, par exemple Inpharmation, proposent des services payants d’élaboration de base de données de prix de référence, bien que la plupart concentrent ce service sur les
produits pharmaceutiques. L'élargissement aux équipements médicaux mérite une discussion approfondie avec les prestataires existants et/ou pourrait ouvrir un nouveau créneau d'innovation.
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e Alliances de partage de prix, bases de données
internationales : Une alliance de partage de prix
offre une approche collaborative d’obtention des
prix départ usine applicables dans différents pays,
aux fins de la comparaison avec les prix véritables
négociés dans ces pays. Ces alliances partagent
généralement des bases de données concernant les
médicaments, les diagnostics ou les prix de dispositifs
medicaux,accessibles a chaque pays participant.
Elles s’alignent parfois sur des alliances économiques
ou autres formes de coopération régionale telles
qu’ASEAN, la Communauté d’Afrique de I'Est ou d’autres
organismes internationaux. Elles peuvent encourager
la transparence a faibles colts et promouvoir la
coopération régionale des chaines d’approvisionnement
en technologies de la santé®™°,

PIEMEDS (pays du Pacifique Ouest) et EURIPID (pays
d’Europe) sont deux exemples d’alliances existantes de
partage de prix; I'International Medical Products Price
Guide, de Management Sciences for Health, en est un de
base de données internationale. Il n’existe actuellement

pas d’alliance de partage de prix, ni de liste internationale
de prix de référence, concernant les dispositifs médicaux,
mais de nombreux pays pourraient bénéficier d’'une alliance
régionale ou mondiale spécialisée dans ce domaine.

Mettre la base de données a jour a intervalles réguliers

Un facteur clé, et qui peut affecter le prix de référence d’'un
dispositif médical, estla fréquence de révision et de mise

a jour de la base de données. Les bases de données de prix
doivent étre actualisées réguliérement, selon un calendrier
prédéterminé. Siles pays de référence effectuent cependant
leurs mises a jour & d’autres moments, il convient d’adopter
la cadence la moins fréquente pour la période de révision.

Il n"existe pas de fréquence de révision universellement
acceptée pour les prix de référence. Ainsi, la France met

a jour ses prix de référence de médicaments tous les cinq
ans, alors que les Pays-Bas le font tous les six mois et que
I’Espagne applique le prix PRE au lancement d’'un médicament
pour suivre ensuite une approche périodique™. Pour les
dispositifs médicaux, les prix de lancement, au moment
dela commercialisation initiale des produits, peuvent étre
différents de ceux along terme. Il est essentiel d’en tenir
compte dans la décision de fréquence de mise a jour des prix
des dispositifs.

3. Etablir un prix de référence

Une fois toutes les données rassemblées — intérieures,
extérieures ou les deux —, les prix de référence des dispositifs
meédicaux peuvent étre déterminés, comme décritici.

Etablir un prix de référence intérieur

e \érifier que chaque prix estle prix départ usine du dispositif
meédical sélectionné, par fonction et caractéristiques.

e Deécomposer les colts selon les marges standard si seuls
les prix au détail ou de gros sont disponibles.

e Suivantl'information la plus actuelle disponible lors de la
négociation, le oules acheteurs peuvent calculer le prix
médian ou le prix moyen d’un dispositif médical comme
prix de référence (voir ’'Encadré1).

e Utiliser le prix de référence calculé pour négocier le prix de
chaque dispositif avec les vendeurs. Un prix de référence
peut étre utilisé comme prix plafond.

e Suivre ces étapes pour chaque dispositif médical repris
dans la base de données des prix de référence. Il y aura
plusieurs types pour certains dispositifs, représentant
peut-étre plus de deux niveaux de caractéristiques ou
de fonctionnalité. La base de données doit lister les
dispositifs par fonction et caractéristique et un prix de
référence doit étre déterminé pour chaque catégorie.

e |'automatisation du processus pourrait assurer plus de

précision s’il existe une base de données des prix des
fabricants.

ENCADRE 1. Utiliser le prix
médian ou le prix moyen ?

La plupart des pays choisissent les prix moyens
comme prix de référence, mais certains utilisent le
prix le plus bas trouvé. Il y a cependant un risque

de convergence des prix, au fil du temps, si le prix

le moins élevé est toujours sélectionné dans un
ensemble de pays de comparaison, en particulier si
ces pays utilisent déja un prix de référence extérieure
faible ou le plus faible de ces prix dans leurs calculs.
Lutilisation des prix moyens, ou médians en présence
de valeurs aberrantes, offre par conséquent un
moyen viable de faire baisser le prix d’achat et de
maintenir la compétitivité des marchés.
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Etablir un prix de référence extérieur

e Sélectionner un groupe de pays susceptibles de partager
'information de prix. De nombreux pays peuvent étre
inclus, mais il peut étre adéquat de n’utiliser qu’un
sous-ensemble pour un dispositif donné. Les critéres
suggeéreés pour la sélection des pays de comparaison sont
présentés dans I’'Encadre 2.

e Pour chaque type de dispositif, lister les prix de référence
de différentes sources au sein d’un pays, ou lister le prix
négocié du gouvernement du pays de référence (a travers
un réseau de partage des prix peut-étre) pour chacun des
pays compris dans le groupe de partage.

e Comparer les prix de référence des pays et déterminerun
prix de référence extérieur final en calculant la médiane
oulamoyenne. A noter, la formule utilisée pour calculer le
prix de référence extérieur est fortement influencée par
les pays de référence sélectionnés. Siles pays ont acheté
des dispositifs de haute qualité et effectué plusieurs
contrdles de qualité, il peut étre bon de sélectionner
le prix le plus bas, mais cette pratique n’est pas
recommandée siles pays ne réglementent pas la qualité.

Etablir un prix de référence basé sur les prix de
référence intérieur et extérieur

L’équipe d’'achat doit déterminer iciun prix de référence
intérieur et un prix de référence extérieur pour un dispositif
médical sélectionné, puis comparer les deux. Durant cette
étape, lamoyenne oula médiane est calculée, ou bienle
moindre des deux prix est retenu. Lors de la combinaison

de prix de référence intérieurs et extérieurs, il importe de
vérifier que les prix comparés sont bien de méme type. Par
exemple, les prix peuvent étre listés toutes taxes comprises
ou hors taxes, ou additionnés de couts d’approvisionnement
supplémentaires dans différents pays.

Le succeés de I'utilisation d’un prix de référence dans

les négociations avec les fournisseurs dépend de la
détermination dontle ministére de la santé acheteur oula
structure sont préts a faire preuve et du poids de ce prix,
comme plafond ou point de départ de la négociation. Il vaut
mieux que les politiques d’achat permettent une certaine
souplesse dans I'établissement d’un prix de référence, plutét
que de forcer la sélection du prix le plus bas, et qu’elles

ENCADRE 2. Critéres de
sélection de pays pour les
comparaisons de prix de
référence extérieurs

1. Niveau de développement économique et pouvoir
d’achat

2. Disposition a partager les informations relatives
aux prix de maniere transparente

3. Etatdelasanté publique
Stabilité politique et financiere

. J

admettent la négociation. Les équipes d’achat doivent aussi
considérer leurs cadres juridiques nationaux et ceux des de
référence. Le Tableau 1présente les différences et compromis
entre les trois approches de prix de référence®'2":

Enfin, la sélection d’une approche de prix de référence —
prix intérieur, extérieur ou les deux — doit tenir compte de
facteurs tels que les marchés internationaux de la sante,
les politiques nationales de santé et d’approvisionnement
du pays et, en fin de compte, les besoins de dispositifs qui
répondent aux résultats de santé attendus. Lapproche
adoptée peut avoir des implications pour le marché des
dispositifs en question. Par exemple, une approche PRE peut
accélérer I’érosion des prix et catalyser une convergence
de prix ala baisse. Une approche PRI peut conduire a une
convergence des prix a la baisse a court terme dans le
pays avant que ce changement ne favorise la fabrication
et l'utilisation de dispositifs locaux, génériques ou a prix
référencé. Lorsque les deux approches sont combinées,
une convergence a la baisse peut se produire a court
terme, suivie d’un équilibre de prix durable et normalisé
pour le marché. Bien que I'approche combinée puisse étre
la plus avantageuse pour les acheteurs et pour le marché
en général sur le long terme, I'effort reste plus exigeanten
ressources et il convient de tenir compte des ressources
disponibles et des priorités du systéme de santé.
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Tableau 1. Caractéristiques des trois approches de prix de référence.

Prix de réeférence extérieur

Prix de référence intérieur

Prix de référence extérieur et intérieur

Objectif

Données
requises

Impact sur
les prix etles
marchés

Risques /
Difficultés’

Contréle des colts

Détermination du juste prix
Normalisation interrégionale des
couts

Particulierement utile pour les
dispositifs qui ne sont pas fabriqués
localement

Prix départ usine des dispositifs
dans le pays de référence
Majorations et colts
d’approvisionnement

dans les pays sélectionnés

Lois surles marchés publics des
pays sélectionnés

Lois et taux d’imposition des
pays sélectionnés

Convergence des prix vers le bas
Erosion plus rapide des prix

Nécessité constante d’introduction
de prix circulaires du fait de
révisions frequentes des prix dans
les autres pays

Risque éleveé d’utiliser les prix de
référence d’'un pays arevenu élevé
(dansle cas des pays a revenu
faible ou intermédiaire) en raison de
'acceés plus facile aux prix
Exigeant enressources

Couteux

Equilibrage et
normalisation des
variations de prix au sein
d'un pays

Prix des fabricants dans le
pays, obtenus de sources
multiples

Données d’achats
antérieurs

Marges de gros et détail

Acourtterme: convergence
des prix versle pasdansun
pays

Augmentationdela
fabrication et utilisation
dedispositifs locaux et
génériques

Augmentation de I'utilisation
desdispositifs références

Non applicable siles
données d’achats
antérieurs sontincorrectes
Comparaison de prix départ
usine aux prix de détail

Etablissement d'un prix de référence
équitable et soutenable tant pourla
demande que pour I'offre dumarché
(gouvernements d’une part et, de
'autre, fabricants et fournisseurs)

Combinaison des données requises
pour les prix de référence extérieurs
etintérieurs

A courtterme: convergence des prix
vers le pas

Alongterme: prix soutenables et
normalisés des dispositifs sur le
marcheé

Exigeant enressources financieres,
humaines et de temps

Manque d’accés aux prix des pays de
référence

Absence de prix départ usine dans

le pays

Manque d'intérét des fabricants a
traiter avec les équipes chargées des
marchés publics
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ETUDE DE CAS : Oxymeétres de pouls

Cette section présente un exercice de prix de référence simplifié utilisant les prix de référence intérieurs et extérieurs pour les
oxymetres de pouls. Avant la collecte et la comparaison des prix, un cas d’utilisation doit étre défini pour le produit en question
et les spécifications doivent étre établies en fonction de ce cas. Sachant que certains produits — tels que les oxymetres de
pouls — peuvent présenter différentes caractéristiques applicables a différents cas d’utilisation, il estimportant de comparer
les groupes de caractéristiques et, dans certains cas, des indicateurs (SRA d’approbation réglementaire rigoureuse, par
exemple) similaires. Un méme fabricant peut proposer différents modéles dans une méme classe de produits, ou des produits
soumis a différentes approbations réglementaires. Le recueil des données de prix doit prendre ces différences en compte,

de méme que leur influence ultérieure sur le prix. Il peut ainsi convenir d’inclure certains prix et d’en omettre d’autres, en ne
considérant que les produits conformes aux spécifications du cas d'utilisation envisagé.

Une fois déterminés les spécifications du dispositif et les critéres techniques minimum aux fins de 'achat, I'équipe peut
commencer a collecter les données de prix. Le processus peut impliquer des entretiens directs avec les représentants des
fabricants, la consultation des distributeurs, 'examen des données accessibles au public et 'obtention de devis en ligne, entre
autres approches. Le jugement de I'’équipe d’achat est utile concernant le classement des dispositifs en catégories, d’aprés les
critéres établis et les prix disponibles pour chacun. Aprés une recherche approfondie, la collecte des données et la sélection
des produits pertinents qui répondent aux spécifications établies, un prix de référence peut étre déterminé.

Le Tableau 2 présente un prix de référence intérieur (PRI) déterminé a partir de trois fabricants et un prix de référence extérieur
(PRE) calculé a partir de trois pays pour trois types d’oxymeétres de pouls : doigtier, portable et de table. Dans cet exemple, les
prix des fabricants intérieurs (départ usine) ont été collectés pour chaque type de dispositif médical afin de déterminer les prix
de référence intérieurs. De méme, pour déterminer les prix de référence extérieurs, I'exemple présente les prix départ usine de
fabricants dans chaque pays de référence. Méme si certaines données sont manquantes, les prix peuvent étre comparés.

Tableau 2. Prix des oxymeétres de pouls de différents fabricants dans le pays et dans d’autres pays

Dispositif sélectionné Oxymetre de pouls

Catégorie Doigtier Portable Table

Fournisseur national 1 17$ 130$ 240%
E G T EmEe Fournisseur national 2 56 % 65%$,120% 295%
intérieur (PRI) Fournisseur national 3 129 $ 186 $,500 % 270%,288%
PRI (médian) 56 $ 130 $ 279 $

Fournisseur du pays 1 15$,102$ 2209%$,372%,425% 350%,409%
Prix de référence Fournisseurdupays2 64%$,79%$,160$ 320%$,360%,210$ 875 %
extérieur (PRE) Fournisseur du pays 3 201%$,370$ 275$,480 % S/0
PRE (médian) 102$ 340 % 409%

Les prix utilisés dans cette étude de cas sontles prix réels des fabricants. Les prix changent cependant au fil du temps et les
chiffres présentés ici ne le sont que pour illustrer la facon dont les prix de référence pourraient étre calculés, sans indiquer
une cible de prix préférée pour chaque type d’oxymeétre. La formule appliquée pour déterminer le prix de référence extérieur
est celle du prix médian de chaque type/modeéle de dispositif (par ex., doigtier, portable et modéle de table). Laspect le plus
important et le plus difficile de la détermination du prix de référence d’un dispositif est de s’assurer que le prix utilisé est

le prix du fabricant (départ usine) ou, s’il s’agit du prix d’'un détaillant ou d’'un grossiste, de veiller a en exclure les marges
moyennes des fournisseurs, de méme que les colts ayant trait au taux de change du pays fournisseur. Une fois calculés

les prix extérieurs et intérieurs de types de dispositifs similaires, les équipes d’achat peuvent en utiliser la moyenne ou la
meédiane comme prix de référence dans leurs négociations.
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Prochaines etapes

Dans le passé, les prix de référence étaient utilisés principalement pour la négociation des prix des médicaments3.
L'élargissement a celle des prix des dispositifs médicaux offre cependant le potentiel de réduire les divergences de prix
tout en rendant plus soutenables les marchés publics de produits médicaux essentiels. Lefficience globale des processus
d’achat pourrait aussi en bénéficier. Le présent Guide de prix de référence peut servir de point de départ aux équipes
chargées des marchés publics d’entités gouvernementales, aux structures de santé individuelles et a toutes autres
institutions en rapport avec la santé. Les institutions désireuses d’élaborer une méthode de prix de référence peuvent
commencer par définir des objectifs a court terme, tels que I'établissement d’'une base de données de prix de référence
extérieurs pour quelques dispositifs médicaux seulement. Suivant leurs besoins, les ressources disponibles et la qualité
de I'expérience des prix de référence, elles peuvent ensuite élargir progressivement cette base de données (Figure 3).

Figure 3. Progression des approches de prix de référence pour les pays a revenu faible et intermédiaire.

Moyen terme
Court terme Base de données
Prix de référence de prix de référence
intérieurs pour extérieurs et intérieurs
quelques pour tous les
dispositifs dispositifs achetés

au niveau central

Court terme

Comme indiqué sous le titre « Prix de référence des
dispositifs meédicaux » et décrit a la Figure 2, les objectifs a
court terme peuventinclure, sans s’y limiter: (1) la sélection
des dispositifs médicaux qui nécessiteront une analyse de
prix de référence, (2) 'identification de la ou des sources dont
les prix des dispositifs seront obtenus et (3) I'’élaboration
d’une base de données de prix de référence pour les
dispositifs sélectionnés. En établissant ces objectifs a court
terme, les ministéres de la santé, les organismes d’achat ou
autres institutions responsables pourront créer une base de
données de prix de référence de haute qualité, fondamentale
al’élargissement de la base de données dans le futur. Les
objectifs a court terme peuvent varier suivant les besoins et
les ressources du ministére ou de 'organisme en question.

Moyen terme

Suivant la disponibilité de ressources et la qualité de
'expérience des prix de référence, 'organisme responsable
peut envisager I’élargissement de la base de données au fil
dutemps. Aprés avoir réalisé les objectifs a court terme, ces
acteurs peuvent progresser vers la poursuite de résultats a

moyen terme, notamment I'’élaboration d’'une base de données
de prix de référence extérieurs et intérieurs pour tous les
dispositifs achetés au niveau central.

L’élaboration et la mise en ceuvre d’'un calendrier de mise a
jour de la base de données des prix de référence pour tous les
dispositifs médicaux listés dans la base au complet doivent
étre effectuées en parallele. On notera que les objectifs visés
peuvent varier d’'un organisme ou d’'un ministére a I'autre. Pour
plus de détails concernant I’établissement d’'un objectif a
moyen terme approprié pour un organisme particulier, voir la
section « Approches des prix de référence » de ce guide.

Long terme

Une fois atteints les objectifs poursuivis a court et a moyen
terme, les ministéres ou organismes responsables peuvent
définir progressivement leurs objectifs sur le long terme. lIs
peuvent notamment introduire le recours aux évaluations
des technologies de la santé pour améliorer la qualité de
larécupération des données concernant les dispositifs
médicaux. Selon I'Organisation mondiale de la Santé,
I’évaluation des technologies de la santé « est I'évaluation
systématique des propriétés et des effets d’'une technologie
de la santé™ ». |l s’agit d’'un processus multidisciplinaire
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d’évaluation des aspects sociaux, économiques,
organisationnels et éthiques d’une intervention sanitaire
ou d’une technologie de la santé". Les ministéres ou autres

organismes responsables peuvent s’en servir pour capturer

Conclusion

Une meilleure visibilité sur la dynamique des prix du
marché des dispositifs médicaux renforce la position
des organismes d’achat nationaux et des systémes

de santé qu’ils soutiennent. Les limites financiéres

qui pésent sur les PRFI et les sensibilités de prix qui
s’ensuivent pour ces acheteurs justifient la nécessite
d’une clarté accrue du prix des produits qu’ils sont
appelés a acquérir. Létablissement de prix de référence
pour les produits qui répondent aux besoins du systéme
de santé dans la plus large mesure possible permettra
d’éclairer rationnellement les décisions d’achat et de
réduire les pénuries de dispositifs médicaux durables
qui persistent dans les PRFI. Les approches de prix de

les prix de référence basés sur la valeur, en particulier

concernant les dispositifs médicaux nouveaux et complexes.

référence intérieurs et extérieurs présentées dans ce
guide offrent des mécanismes utiles a la capture des
données requises, mais le temps et les ressources
disponibles peuvent imposer des limites a leur
déploiement. [déalement, les pratiques d’établissement
de prix de référence doivent viser, au-dela de dispositifs
individuels, I'établissement d’'une base de données
couvrant tous les dispositifs meédicaux achetés pour un
systéme de santé, sous maintenance réguliére planifiée.
Ces efforts permettront d’assurer aux acheteurs une
position optimale, qui les aidera a acquérir les dispositifs
vitaux nécessaires au soutien de la santé et du bien-étre
des communautés qu’ils servent.
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https://www.msh.org/resources/international-medical-products-price-guide
https://www.rand.org/content/dam/rand/pubs/research_reports/RR200/RR240/RAND_RR240.pdf
https://www.rand.org/content/dam/rand/pubs/research_reports/RR200/RR240/RAND_RR240.pdf
https://haiweb.org/wp-content/uploads/2015/10/ERP-Working-Paper.pdf
https://www.who.int/medicines/areas/access/OMS_Medicine_prices.pdf
https://www.who.int/publications/i/item/9789240011878
https://www.who.int/publications/i/item/9789240011878
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/44564/9789241501361_eng.pdf?sequence=1
https://www.who.int/health-technology-assessment/MD_HTA_oct2015_final_web2.pdf?ua=1

Renseignements complémentaires
www.path.org/oxygen-delivery-toolkit

oxygen@path.org
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