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Consignes 

Conseils pratiques pour le bon déroulé de la présentation

Martine et Sophie sont présentes pour modérer la discussion



Introduction de la Réforme et des Réglementation

Pré commercialisation 

Post commercialisation

Remboursement

Ateliers & Mise en Action
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02.
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Au programme

02

Plusieurs moments sont prévus pour répondre à vos questions

Presentation Généraliste 



Contexte
1 JAN 2022: LANCEMENT ROADMAP

1 AVRIL 2025 :  SIEGE À LA CRM

1 JANVIER 2026: SIÈGE À LA CAIT

En 2022, le ministre Vandenbroucke a lancé une note stratégique pour une
réforme de la procédure de remboursement. L'une des réformes proposées
permet aux patients de participer à la procédure. Entre-temps, cela a été réalisé
et une adaptation législative a été effectuée, permettant à un représentant des
patients de siéger à la CRM

un siège fixe sera occupé par un représentant des patients issu de la Vlaams
Patiëntenplatform (VPP) et de la LUSS. En pratique, l’un d’eux siégera en tant que
membre effectif et l’autre en tant que membre suppléant, mais les deux
représentants fourniront conjointement des contributions lors des réunions. Ces
représentants participeront en tant que conseillers, sans droit de vote

Les patients seront également représentés à la Commission d’Avis en Cas
d’Intervention Temporaire (CAIT) pour permettre un accès précoce à certains
traitements dans des conditions spécifiques. 



Produits de santé

Compléments alimentaires

Cosmétiques

Produits Borderline

Dispositifs Médicaux

Organes et tissus,
sangs et dérivés

Médicaments

Il existe plusieurs types de produits de santé 



Definition 
D’un point de vue Réglementaire
(Directives 2001/83/CE et 2004/27/CE)

Toute substance ou composition présentée comme possédant des propriétés curatives ou préventives à
l'égard des maladies humaines 

Toute substance ou composition pouvant être utilisée chez l'homme ou pouvant lui être administrée en vue
soit de restaurer, de corriger ou de modifier des fonctions physiologiques en exerçant une action
pharmacologique, immunologique ou métabolique, soit d'établir un diagnostic médical 

Idem pour médicaments vétérinaires (Dir. 2001/82 et 2004/28)



Médicaments

Orphelins

.

Homéopathiques

A base de plantes / biologique

Therapies innovante ATMPS

Préparations 

Generiques/bioismmilaires
Paracétamol EG (copie légale du Dafalgan)

Sirop de thym officinal contre la toux
Crème à base de corticoïdes

Kymriah (CAR-T cell therapy 
pour leucémie et lymphome)

Spinraza (traitement de l’amyotrophie spinale)
Orkambi (traitement de la mucoviscidose)

Oscillococcinum (pour les états grippaux)

Euphytose (à base de valériane, passiflore, 
utilisé pour le stress ou le sommeil)

Insuline - diabète



DÉCOUVERTE ET DÉVELOPMENT 

Recherche Fondamentale  

Etudes 
Pré-cliniques

Phase 1

Phase 2

Phase 3

Phase 4





DÉCOUVERTE ET DÉVELOPMENT 

En Europe, la Belgique est l'un des pays où le plus grand
nombre d'études cliniques par habitant sont menées.

Belgique 

Dure environs 6 ans 
Phases 1-2-3

20 ANS
Dévelopment moyen 

 503 nouvelles études cliniques approuvées en 2020, la Belgique est un leader Européen, 
occupant la 3e position au classement européen du nombre d’études cliniques par habitant.



Questions?



Commercialisation
Du Médicament1



Toxicité/Sécurité
Qualité

Suivi (Pharmacovigillance)

Efficacité

Autorisation de Mise sur le Marché (AMM)

Le succès commercial n’est pas une preuve de sécurité et d’efficacité ; des preuves scientifiques doivent
être apportées. C’est le rôle des essais cliniques.





Autorisation de Mise sur le Marché

Procédure Nationale

Reconnaissance Mutuelle

Procédure décentralisée

Procédure Centralisée

10 000- 30 000 euros 

100 000- 500 000 euros

Facteurs pris en compte: PME, maladies orphelines, génériques, molécules simples, etc





1 Exceptions notables
Accès précoces sur le marché



Procédures Accélérés/Précoces 
MNP et CUP

CUP - Programme d’Usage Compationnel

MNP - Besoin Médical Urgent

Uniquement pour les Besoins médicaux non rencontrés:  
==> Identification de patients souffrant d’une maladie chronique ou grave 
qui ne peut être traitée avec un médicament déjà disponible sur le marché.



Besoins Médicaux non rencontrés - 2025

Une liste est établie tous les ans par l’INAMI 



CE DONT ON A DÉJÀ PARLÉ

RECHERCHE FONDAMENTALE AUTORISATION DE MISE SUR
LE MARCHÉ 

ESSAIS CLINIQUES 

?

?



Fixation des Prix

le demandeur introduit une « notification de prix »
auprès du SPF Economie, PME et Classes

Moyennes.

Notification auprès du SPF

Le SPF analyse la demande de prix via ses
différentes commissions et le Ministre signifie au

demandeur le prix autorisé 

 Justifications 

Le SPF justifie sa décision sur base de critères
objectifs et vérifiables (pas de négociations). 

Décision



Questions?



1 Remboursement
Enfin!



Diabète - Cancer

Catégorie A

Hypertension.

Catégorie B
pas remboursés, par exemple les

somnifères.

Catégorie D

symptomes ex: bronchite chronique.

Categorie C
pour les médicaments essentiels à la vie ou d'importance

thérapeutique -->  d'un montant fixe. 

Catégorie Fa/b

Catégories de Remboursement

La classification est parfois ‘Historique’ et ne reflète pas toujours la réalité de terrain 
Modification possible si demande de la firme



Commission de Remboursement des Médicaments 

1 présidente

7 membres disposant d'un mandat académique
dans les universités belges

8 membres délégués par les organismes
assureurs

3 membres délégués par les associations professionnelles
représentatives du corps des pharmaciens
4 membres délégués par les associations professionnelles
représentatives du corps médical

Présidence 

Académiques

Organismes Assureurs

Professionels de la santé 

Non-Votants 



RÉPRÉSENTANT DU
MINSITRE SECM Service d’évaluation et

de controle madicale

INAMI

MEMBRES NON VOTANTS

PHARMA.BE

Industrie
Innovante

MEDAXES

Industrie non
innovante

LUSS/VPP

Représentant
des Patients

4 membres du cabinet

Total de 31 membres + 30 Suppléants  + 1 siège patient avec un siège suppléant
63 membres dès avril 2025





Critères de décision 

Nouvel Enjeu: Mettre en avant l’experience des
patients, l’expertise du vécu, et l’interpretation des
besoins non rencontrés.

Valeur thérapeutique

Prix et impact budgetaire

Intéret dans la pratique

Rapport entre le coût pour l’assurance maladie et
la valeur thérapeutique ajoutée

Vision des Patients



ENJEUX ET LIMITATIONS 
À PRENDRE EN COMPTE

Ressources Budgétaires
Limités 

Dépendance des patients aux
firmes, pas de droit
d’initiation 

Clash entre les missions
commerciales des firmes et les
missions de santé publiquees de
l’INAMI

Petit Pays = Petite demande
moins d’économies d’échelles/ problèmes de

rentabilité pour les firmes

Reglementation et exigeances
scientifiques strictes



Création d’un Questionnaire

Description de l’impacte de la maladie sur la santé
et la qualité de vie

Impact

avec la prise en charge actuelle, identification de
besoins non rencontrés

Expérience

Expérience avec le traitement qui est soumis et
attentes sur le remboursement qui en découlent 

Attentes



Comment optimiser la participation
des patients. 

comment prendre contact 
comment assurer un meilleur suivi
comment communiquer
Comment tenir les délais

Participation des Patients

Quelles sont les autres produits de
santés sur lesquels une attention
particulière devrait être portée et
pourquoi? 

Elargissement

Questions?

Ateliers 



Merci pour votre attention

Plus d’infos: d.ngatchoudjomo@luss.be
ou le nouveau site de la LUSS --> luss.be


