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Q & A  sur le test de lisibilité des notices publiques
1.Ce document concerne-t-il uniquement les tests de lisibilité pour les médicaments enregistrés selon la procédure nationale ?

Ce document concerne les procédures nationales et les procédures MRP pour lesquelles la Belgique est le pays RMS

2. Quel type de variation doit être appliqué pour la soumission du test de lisibilité + la variation pour la mise à jour du PIL et SPC. Quelle est la redevance ?

Il s’agit d’une variation IB C.I.z.
La redevance est de 552.26€ + (138.06€/MAD)  (index 2010)
3. Sur quelle version de la notice le test de lisibilité doit-il être effectué ? Est-ce la dernière version approuvée ou la dernière version soumise qui doit être utilisée ? 
Il faudra utiliser la version de la notice la plus adéquate en fonction des variations introduites. Par exemple, si la dernière variation introduite n’entraine qu’un changement mineur dans la notice, l’utilisation de la dernière version approuvée de la notice semble être un choix judicieux. Inversement, si la dernière variation introduite entraine un changement majeur dans la notice, l’utilisation de la dernière version soumise de la notice sera plus adéquate. Il est à noter qu’un test de lisibilité partiel peut être effectué. 
A noter également que l’AFMPS désire recevoir une version de la notice publique en format réel (pdf à échelle réelle ou une version papier), telle qu’elle sera présentée dans les boîtes, afin de pouvoir critiquer le « lay-out » de la manière la plus réaliste possible. 
4. Que se passe-t-il si le test de lisibilité est présenté en même temps qu’une variation de type II concernant les aspects de sécurité du médicament ? 

Le titulaire du médicament a la responsabilité d’adapter si nécessaire le test de lisibilité aux conclusions de la variation en question. Le « Timing » des soumissions est également sous la responsabilité du titulaire. 

Voir également question 6.

5. Précisions souhaitées quant au format réel. S’agit-il du format papier ? S’agit-il d’un mock-up final dans les 3 langues nationales et dans le font size réel et compressé (sans les espaces) ou pourrions-nous fournir une notice publique qui ressemblera fortement à la finale mais par exemple présenter le texte 3x en français plutôt que 1x FR, 1xNL et 1xDE ?

Il peut s’agir d’une version électronique de la notice à condition qu’à l’impression cette version reflète fidèlement le format réel de la notice : type et la taille réelle de la police d’écriture, espacement réel, couleur, contraste, présentation générale, etc.

Nous demandons également que le type et la taille de la police d’écriture soient renseignés.

En ce qui concerne la langue, l’AFMPS tolère que le texte soit présenté 3 fois dans la même langue.

6. Est-il possible de soumettre une déclaration dans laquelle le MAH s’engage à soumettre le RUT des que les variations type II en cours seront approuvées?
Non, cette position n’est pas acceptée par l’AFMPS.
7.  Qu’arrive-t-il si les résultats du RUT impliquent un changement dans une partie du  texte qui est fixée par le QRD template? Qui a la priorité: le RUT ou le QRD template?
Pour des raisons évidentes d’harmonisation des documents, le QRD template a la priorité.
8. Qu’en est-il de la nécessité de conduire un test de lisibilité pour les génériques dont les notices sont une copie conforme du médicament de référence, lorsque qu’un test de lisibilité a été soumis et accepté pour ce médicament ? 
Dans ce cas, la firme du médicament générique peut demander un « bridging » par rapport au produit de référence. 
Il est à noter que la situation inverse peut également se produire : le test de lisibilité a été effectué sur l’un des génériques. Dans ce cas, la firme du médicament de référence peut demander un « bridging » par rapport au produit générique pour lequel le test de lisibilité a été soumis et approuvé. 
9. Quels sont les documents à soumettre pour une demande de bridging?
Si un test a déjà été réalisé pour un médicament de la même classe thérapeutique 1, la firme peut présenter une demande de « bridging » dans son dossier de readability testing.

La demande de « bridging » doit être soumise dans le dossier de readability testing, elle constitue un dossier complet composé des parties suivantes :

- La demande de « bridging » en tant que telle, mentionnant le n° ID du RUT approuvé de la notice parent auquel il est fait référence
- La justification de ce « bridging » : la(es) « notice(s) fille(s) » 2 et la(es) « notice(s) parent(s) » devront être comparées de manière critique sur les points suivants 3:

                - messages clés

- design & layout

                - complexité du message et langage utilisé

          - Les exemplaires des notices concernées.
Pour qu’une demande de « bridging » soit acceptée, il faut que non seulement le contenu des différentes notices soit identiques, mais aussi la forme (« lay-out ») des notices. Dans le chapitre « forme », une attention particulière sera donnée aux trois points suivants :

-similitude quant à la taille des caractères

-les messages mis en exergue doivent être comparables

-même distribution des textes entre les différentes langues.
10. Pour les demandes de «bridging », faut-il analyser le dossier initial ? Que se passe-t-il si l’AFMPS a des remarques quant au test de lisibilité du dossier initial, alors que celui-ci a déjà été accepté ? 

En principe, toute demande de «bridging » aura lieu par définition sur un dossier dont le test de lisibilité a été approuvé, avec date d’approbation faisant foi.

11. Pour un bridging, faut-il attendre l’approbation du test de lisibilité de la notice “parent”? Est-il possible de soumettre simultanément un test de lisibilité pour, par exemple, un produit A et une demande de bridging pour les produits B et C ?.

Ce groupement de procédure (test de lisibilité et demande de bridging) pourra être accepté par l’AFMPS.

12. Pour les produits non commercialisés, est-il permis de surseoir à la réalisation de ce test, avec l’engagement que le test de lisibilité sera effectué si la firme décide de commercialiser un produit ? 

Non, cette position n’est pas acceptée par l’AFMPS. La loi ne le permet pas.
13. Est-il nécessaire d’effectuer un test de lisibilité pour les produits utilisés exclusivement par des professionnels, dans le cadre d’un hôpital ? 

Le test de lisibilité ne sera pas exigé si le médicament ne possède pas de notice publique. Exceptionnellement, ce test pourra toutefois être demandé si des accidents thérapeutiques sont survenus qui résultent d’une compréhension erronée de leur administration. 
14. Certains médicaments utilisés en milieu hospitalier (par des profesionnels de la santé) ont des notices publiques ; est-il possible de demander pour ces médicaments une dérogation, comme c’est le cas par exemple pour le Braille?
Si un médicament possède une notice publique, celle-ci devra faire l’objet d’un test de lisibilité (ou d’une demande de bridging). Il n’y a pas de dérogation possible.
Une alternative consiste à introduire une notification article 34§4 (AR  afin de faire en sorte que PIL = SPC. Si cette variation est approuvée, le test de lisibilité ne sera en principe pas exigé (voir question 17)
15. Est-il possible de soumettre une demande de bridging en faisant référence à une PIL d’un médicament enregistré en DCP/MRP? Est-il possible de soumettre d’abord une variation pour harmoniser la PIL et ensuite, une demande bridging avec un dossier enregistré via MRP/DCP?
Oui, cette approche est acceptée par l’AFMPS

16.  Quels sont les critères pour déterminer si un test de lisibilité est requis ? 

Le test de lisibilité est requis pour tout médicament ayant une AMM.

17.  Le 1er janvier 2012 constitue-t-il la date de soumission ou d’approbation des tests de lisibilité ?
Il s’agit de la date ultime avant laquelle tous les tests de lisibilité doivent être soumis.

18.  Quelle est la date ultime pour soumettre une notification pour une demande RCP=PIL ?

Le 1er janvier 2011
19. Y a-t-il une dérogation au test de lisibilité pour les médicaments destinés à l’export ?

Il n’y a pas de dérogation de principe pour les médicaments destinés à l’export. En effet, l’utilisation optimale de ces médicaments est primordiale pour le traitement des pathologies concernées. Par conséquent une information la meilleure possible via les notices publiques doit être assurée. 

20. Est-il autorisé de modifier le texte d’un «referral » dans une notice après un test de lisibilité, en vue d’en rendre le contenu plus compréhensible ? 
A priori, il n’est pas permis de modifier le texte d’un «referral ». Toutefois, si la firme propose un texte meilleur au niveau de la compréhension mais qui respecte parfaitement l’esprit des conclusions du « referral », la décision sera prise au cas par cas par l’AFMPS. 

21. Qu’en est-il pour un produit avec différentes formulations, par exemple un comprimé à action rapide et une forme «retard » ? Faut-il pratiquer un test de lisibilité pour chaque type de formulation ou demander un « bridging » ? 
Pour un produit avec différentes formulations, la demande de « bridging » partielle est la meilleure solution. Ce « bridging » sera accordé pour toutes les rubriques qui sont identiques entre les différentes formulations. Par contre, un test de lisibilité sera demandé pour les rubriques qui font l’objet de différences majeures, qu’il s’agisse des indications et de la posologie ou des aspects de sécurité d’emploi. 

22. L’évaluation des tests de lisibilité pour les produits à usage externe est-elle considérée comme non prioritaire ? 

Non, il n’y pas de différence a priori entre les produits à usage externe et les médicaments à usage interne. 

23. Quand faut-il réaliser le test de lisibilité pour les produits en cours de révision-validation ou dont les notices peuvent être modifiées de manière importante à la suite d’un renouvellement quinquennal ou d’une variation ?
Pour les produits en cours de révision-validation, le test de lisibilité sera effectué dès que le dossier est clôturé. Une exception à la date buttoir du 1er janvier 2012 est donc accordée dans ce cas. Une fois le dossier en révision-revalidation clôturé, la firme disposera d’un an pour soumettre le test de lisibilité.

24. Qu’en est-il des notices des renouvellements quinquennaux qui sont en cours depuis plusieurs années ?
Il n’y a pas de lien automatique entre un renouvellement et un test de lisibilité. En effet, un renouvellement n’implique normalement pas de modifications majeures dans la notice. Si, lors d’un renouvellement, on remarque que des changements majeurs doivent être effectués dans une notice, une variation type II sera alors exigée.
25. Que faire, lorsque le modèle de test de lisibilité des Pays-Bas est utilisé, s’il existe des différences quant à certains mots par rapport au néerlandais pratiqué en Belgique ?

L’exemple donné,  à savoir remplacer le mot « recept » par « voorschrift » est acceptable.  Si d’autres mots posent problèmes pour leur compréhension en Belgique, il est pertinent de les remplacer par les mots que le public comprend ou auxquels il est habitué. 
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1 Pour avoir une base commune, nous référerons aux chapitres du « Répertoire Commenté des Médicaments » édité par le C.B.I.P.


2 La « notice fille » désigne une notice non évaluée par un test de lisibilté et pour laquelle un bridging est demandé avec une notice similaire sur laquelle un test de lisibilité a été effectué et approuvé , la « notice parent ».


3 Dans certains cas, il peut être adéquat que la(les) notice(s) fille(s) fasse référence à plusieurs notices parents.
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