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1. Approbation de l'ordre du jour

I -t oxcusé. [ o<side 1a réunion.

L'ordre du jour est approuvé.

2. Approbation du compte-rendu de la réunion du 8 février 2024

I ~cicue que Fon a intégré les remarques faites par N - -

sujet du compte rendu.

I - 0os ou assister & la réunion du 08.02.2024, mais souhaiterait ajouter quelque
chose au point « 7.3 Benzodiazépines ». - souhaite en l'occurrence préciser qu’il n'y a pas de lien
entre la campagne lancée par ||l sur les médicaments & base d’extraits de plantes et les actions
en matieére de réduction de la consommation de benzodiazépines. - indique que c’est tout a fait
indépendamment que [l méne des discussions sur I'efficacité et la sécurité des produits. ] ne
comprend pas la remarque de - qui figure dans le compte rendu.

I - <cisc que le compte rendu refléte le contenu de la réunion. Le but nest pas de
discuter de ce dossier particulier au sein du présent forum, ni de réécrire la discussion dans le compte
rendu. En revanche, on pourrait envisager une post-meeting note. Comme indiqué dans le compte
rendu [l va vérifier si tout s’est déroulé de facon conforme.

Le compte rendu est approuvé.

3. Législation pharmaceutique Commission EU

I - oo e la législation pharmaceutique et le réle que |l 2 joué dans le cadre de

la présidence européenne.

La présidence européenne signifie pour [JJJJl| 'organisation de nombreuses réunions européennes et
I'occasion de mettre certaines priorités en avant a I’échelon européen.
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- aide également de fagon active la Représentation permanente de la Belgique auprés de I’'Union
européenne dans le cadre de l'organisation des réunions du groupe « Produits pharmaceutiques et
dispositifs médicaux » et du groupe « Santé publique », ainsi que dans le cadre de la préparation des
réunions de la formation du Conseil Emploi, politique sociale, santé et consommateurs (EPSCO).

I souhaite obtenir, sous la présidence belge, des avancées dans les négociations sur la révision
proposée de la législation européenne sur les médicaments. L'’Agence entend contribuer a I’élaboration
d’un compromis entre les Etats membres sur plusieurs des nombreux dossiers traités, dont la gestion
des pénuries de médicaments et I’établissement d’une liste de médicaments critiques.

Outre la législation sur les médicaments, la transposition des Réglements européens sur les dispositifs
meédicaux et les dispositifs in vitro représente également I'un des dossiers majeurs de cette présidence.

Questions

Plusieurs membres demandent s’il est possible d’obtenir une liste des initiatives mises en place par
I d=ns le cadre de la présidence belge.

Selon . i! est délicat de fournir de telles informations. A Iissue de la présidence, on pourrait
en revanche fournir un feed-back aux membres du Comité.

I < onde si 'on fait un lien entre les activités & I'échelon belge et & I'échelon
européen?

I confirme qu'il existe une collaboration efficace entre ces deux niveaux. Par exemple, la gestion
des pénuries de médicaments constitue I'un des principaux points d’action de la Belgique. Un non-paper
a été rédigé a ce sujet. Il est a présent mis en ceuvre par la Commission européenne. La collaboration
est en outre favorisée par le fait que plusieurs personnes précédemment employées par -
travaillent désormais a la Commission européenne.

I -osc = question de savoir si, parallélement a la liste des médicaments critiques, on va
également dresser une liste des dispositifs médicaux critiques?

_ indiqgue que, pour I'heure, les discussions portent uniquement sur une liste de
médicaments critiques.

I souhaiterait de plus amples explications quant & la suppression éventuelle de
I'obligation pour les firmes de prévoir un plan de prévention des pénuries pour chaque médicament.

Cette obligation s’appliquerait-elle désormais uniquement aux médicaments critiques.

I i cicue que de nombreux Etats membres estiment que de tels plans de prévention
pour chaque médicament entraineraient une charge administrative trop importante. _ et
I sont également de cet avis. |l demande que lors des négociations européennes Ia
Belgique n’‘accepte pas que l'obligation de dresser un plan de prévention pour tous les médicaments
disparaisse. Selon I'institution, la rédaction d’un plan de prévention pour remplir cette obligation ne
devrait pas étre considérée comme une nuisance administrative, mais est essentielle a la bonne marche
des affaires en ce qui concerne les pénuries.

I < ouiert du contenu exact de la proposition sur I’espace européen des données de
santé. Les informations vont-elles en I'occurrence étre accessibles au secteur de I'industrie?

I cioue quiil s’agit de la mise & disposition, & Iéchelon européen, de certaines
informations tirées des données de santé, et ce a des fins de recherche. Le secteur de l'industrie
pourrait avoir acceés aux données a des conditions bien spécifiques, dont I'autorisation d’un organe
d’accés aux données de santé.

4. Liste d’actions
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La liste a été fournie aux membres.

Questions

_ demande s'il y a du nouveau en ce qui concerne le Comité scientifique et la publication
de I’AR sur l'importation paralléle et I’AR sur les matiéres premiéres? La circonstance que la publication
du dernier AR se fasse attendre entrainerait une paralysie des activités au niveau de -

- indique que rien n’a encore été décidé par rapport au Comité scientifique. L’AR sur I'importation
paralléle vise a rationaliser la procédure actuelle, mais on ignore encore si I'arrété pourra encore étre
publié avant la fin de la présente législature. L'état d’avancement de I’AR « matiéres premiéres » sera
intégré a la liste d'action, on ne saurait y répondre d’emblée pendant la réunion.

5. Axes pour une politique innovante de médicaments

I i fomera les membres de vive voix.

Groupe de travail Protection du patient

L'outil dinformation des patients ([ l]) 2 été fourni a Ia fin de I'année passée, et il est en cours
d’optimisation, les choses se passent bien.

Groupe de travail Disponibilités

Cette partie comporte différents volets :

- Optimisation de la gestion (art. 105bis)

o Projet d’AR au Conseil d’Etat — publication prévue en juillet 2024.
- PharmaStatut

o Avance plus lentement que prévu (le fournisseur de logiciels ayant d’autres priorités).
- Davantage de transparence au niveau du stock et de la part de marché

o En cours.

- Responsabilisation par rapport au maintien sur le marché des médicaments critiques

o La collaboration avec || | |GGG 2 pos encore été formalisée et se

caractérise par une réussite inégale.
- Mesures spécifiques:

o Cadre légal/AR Ozempic afin d’essayer d’obtenir la mise en ceuvre des recommandations
de la task force.

o On a collaboré avec nos collegues européens pour établir une liste des médicaments
essentiels - faute pour le systeme d’étre utilisé, on ne sait pas précisément quels sont
les résultats.

uestions
I incique que I'on fait du bon travail au niveau de || | . ~ais que sa mise a

jour pose probleme. J] cite I’exemple d’une notification (concernant ||l pour laquelie | a da
attendre un mois avant d’obtenir la réponse creuse suivante : « Il s'agit d’une priorité _ ». De
telles réponses ne contribuent, d'apreés ., pas a promouvoir
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I - conscient du probléme et reconnait qu'il s'agit d’une situation pénible. Différentes
initiatives sont prises pour mettre et garder l'outil a disposition. I ne souhaite toutefois pas s’étendre
sur le sujet dans la mesure ou il s’agit d'un dossier en cours.

6. Plan stratégique 2024-2026 : présentation

I - osc (e sujet aux membres du Comité & Iaide d’une présentation PowerPoint.
Cette présentation a été communiquée aux membres avant la réunion.

L'élaboration du nouveau plan stratégique (2024-2026) a débuté a I'automne 2022 et s’est accélérée au
moment de la désignation _ Au terme de nombreuses concertations, les objectifs

stratégiques et tactiques ont été définis depuis lors et transmis au || GcTzcGEG -

prochaine étape consistera a définir les facteurs clés de réussite : les objectifs qu’il faudrait atteindre
pour pouvoir évaluer les objectifs stratégiques. Il est demandé aux membres |l ¢'apporter leur
contribution a ce sujet.

Questions :
I <o uicrent de I'ambition de I'AFMPS.

I <-ond que I'Agence a une vision claire, qui a été publiée sur le site web de I’Agence.
C’est sur la base de cette vision que le plan stratégique a été élaboré.

Selon . ' foudrait actualiser la vision, qui remonte a 15 ans. J] fait en outre remarquer
que, dans la phrase « Réle de Iexpert dans la responsabilisation du patient», le terme
« responsabilisation » est mal choisi et devrait étre remplacé par autre chose. I souhaite également
apporter la nuance que lI'innovation n’est pas déterminante.

I i dique que le terme « responsabilisation » va étre remplacé par autre chose. Pour
ce qui concerne l'innovation, on cherche un équilibre.

7. Divers

7.1 SAMv2

_ informera les membres de vive voix.

La « posologie standardisée » est établie en collaboration avec |JJJill On souhaitait que cela soit
finalisé a I'automne 2024, mais on rencontre toujours des difficultés a concilier cette posologie avec la
logique du logiciel de prescription, ce qui a provoqué du retard. L'’Agence va se réunir avec les
fournisseurs de logiciel, [JJJJlf et les prescripteurs afin de parvenir & une optimisation. Plutét deux ans.
Mais on s’est mis d’accord sur le fait d’utiliser désormais les termes « posologie usuelle » au lieu de
« posologie standardisée ».

On tiendra compte non seulement des médecins, mais également des autres (futurs) prescripteurs
comme les sages-femmes, les pharmaciens, les infirmiers de pratique avancée, etc.

Questions

I onsidere que les termes « posologie usuelle » vont étre source de confusion dés lors
que les médecins se voient attribuer un profil de prescription par |JJJij sur base de DDD (= Daily
Defined Dose). Selon ., I va falloir communiquer clairement sur ce point.
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I o <cisc = finalité de la « posologie usuelle », & savoir éviter les erreurs dans le cadre
de la prescription de médicaments. Cela n’a rien a voir avec les profils de consommation/de prescription.
Au troisieme écart par rapport a la « posologie usuelle », le systéme enverra une alerte.

7.2 Demande de réaction au Cabinet a la lettre ouverte

Y, - 2ient adressé une lettre ouverte au
I : oopos de la dotation que I'Etat alloue a [l (et de 1'évolution des
cotisations que les parties prenantes versent). La réponse , qui renvoie a la concertation

budgétaire au sein du gouvernement, et I'approbation par ||l ont été transmises aux membres
pour information.
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