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DOUBLE ENTREVUE AVEC JOHAN
VAN CALSTER ET PIET VANTHEMSCHE

AUX ORIGINES DE L'AFMPS

JOHAN ET PIET, COMMENT

EST NEE L'IDEE DE CREER UNE
AGENCE?

Johan

L'histoire a commencé avec la création de Ia
Direction générale des Médicaments (DGM),
dont jai pris la téte début 2003. La DGM s'était
développée a partir de I'lnspection Générale
de la Pharmacie. Celle-ci avait une solide ré-
putation et était surtout connue dans le sec-
teur des médicaments. La DGM faisait partie
du SPF Santé publique, Sécurité de la Chaine
alimentaire et Environnement (SPF SPSCAE)
qui, quant a lui, était le résultat de la réforme
copernicienne des services publics fédéraux.

Apres quelques années, il était devenu clair
qu'une plus grande autonomie organisation-
nelle et budgétaire était nécessaire pour
réaliser la mission et la vision de la DGM.
Ce processus a été soutenu par I'ensemble
du secteur et principalement par I'industrie
des médicaments. Le gouvernement dalors
a pris conscience de Ia nécessité de ce be-
soin. Afin de laisser se développer le secteur
belge des médicaments et de le maintenir 3
un niveau compétitif dans un environnement
européen, voire mondial, toujours plus com-
plexe, I'Agence fédérale des médicaments et
des produits de santé (AFMPS) a été créée
en 2007 en tant quagence autonome, a
coté de I'Institut national d'assurance mala-
die-invalidité (INAMI) et d'autres organismes
scientifiques.

Piet

Rudy Demotte, alors ministre des Affaires so-
ciales et de la Santé publique, avait créé un
groupe de travail dont je faisais moi-méme
partie. Ce groupe de travail a étudié la ma-
niere dont la DGM pouvait étre rendue au-
tonome et avait pour ce faire le modele de
gestion de I'AFSCA sous les yeux.

JOHAN ET PIET, QUELS ONT ETE
LES PLUS GRANDS OBSTACLES
PENDANT LA TRANSITION

DE LA DIRECTION GENERALE
MEDICAMENTS EN TANT QUE
COMPOSANTE DU SPF SPSCAE
VERS L'AFMPS?

Johan

La transition a partir d'un service public intégré
vers une agence autonome, avec tous les élé-
ments de personnel, budgétaires, structurels,
[égislatifs et de nombreux autres aspects, n'est
pas un exercice facile. Les connaissances et
I'expérience nécessaires n'étaient pas directe-
ment disponibles, ni au sein du SPF SPSCAE, ni
au cabinet du ministre. Le chef de cabinet m'a
demandé d’élaborer une proposition pour un
groupe de travail qui dirigerait la création d'une
agence des médicaments et la transition vers
celle-ci a partir du SPF SPSCAE.

Outre la composition habituelle avec des res-
ponsables de I'administration concernée et du
cabinet, jai proposé dajouter deux personnes
avec des compétences importantes. Il sagissait
de Piet Vanthemsche, en tant que représentant
de I'administration ayant une expérience de
création dagence et de Jean Stephenne, en tant
que représentant du secteur pharmaceutique
et figure dirigeante dans le plan Marshall de la
Région wallonne. £n tant que Directeur général
de la DGM, javais un bon contact avec ces deux
personnes dans l'exercice de ma fonction et
bien s0r également une grande confiance dans
leur soutien et leur collaboration pour ce projet.

Cette proposition a d'abord été discutée et ac-
ceptée au Comité de direction du SPF SPSCAE.
S'en est suivi la discussion avec le chef de
cabinet du ministre. Grace a une bonne ar-
gumentation, il a également accepté cette
proposition. Ce groupe de travail a pu conduire
et accomplir de maniére tres adéquate Ia

transition du SPF SPSCAE vers I'AFMPS, surtout
grace a l'expérience, aux connaissances et a
la complémentarité de chacun.

Piet

Les défis de cette transition se situaient aussi
bien au niveau de la gestion que du contenu.
Au niveau de la gestion, une politique de res-
sources humaines et un modele de gestion
propres a I'’AFMPS ont été mis sur pied. La re-
lation avec le SPF SPSCAE devait étre clarifiée
et I'AFMPS devait obtenir une structure propre.
Tout le monde n'était pas aussi content de la
décision politique, il a donc fallu surmonter
un peu de résistance.

AU niveau du contenu, il y avait un arriéré
important pour les dossiers dautorisation de
mise sur le marché d'un médicament. La com-
munication avec les collaborateurs constituait
également un point important. Mais, au final,
la transition s'est relativement bien déroulée.

Je souhaite également indiquer que Johan Van
Calster s'est montré tres loyal, dans une situa-
tion qui na pas toujours da étre facile pour lui.

PIET, VOUS ETIEZ LE PREMIER
ADMINISTRATEUR GENERAL DE
L'AFMPS, AVEC UN MANDAT
PARTICULIEREMENT COURT,

QUE RETENEZ-VOUS DE CETTE
PERIODE?

Ma désignation en tant qu'Administrateur
général ad intérim était, a vrai dire, un
concours de circonstances. En mai 2006, le
Boerenbond ma demandé de devenir leur
futur président, mais seulement a partir de
I'été 2007. Il me restait donc un an. Avec
un accord entre le Boerenbond et moi, jai
estimé qu'il y avait un conflit d'intéréts et jai
démissionné de ma fonction dadministrateur
delégué de I'AFSCA. J'envisageais dabord



JOHAN VAN CALSTER
DIRECTEUR GENERAL DE L’ANCIENNE
DIRECTION GENERALE DES MEDICAMENTS

de prendre une année sabbatique mais le
ministre Demotte ma demandé si je serais
d'accord de collaborer cette année-la a la
création de I'AFMPS. Jai accepté ce défi mais
je I'ai toujours considéré comme un travail de
management intérimaire, ce que je navais
encore jamais fait. Ma tache était de préparer
l'organisation pour un nouvel Administrateur
général et, pendant cette année-la, mon leit-
motiv a été le suivant: laisser suffisamment
d'espace a mon successeur pour le laisser
prendre ses propres décisions. Ce que Xavier
De Cuyper a donc fait.

Je pense que mon style a été percu par
les collaborateurs de I'AFMPS comme un
choc de cultures. Jai en effet un style tres
direct, sans non-sens, et qui use parfois de
la confrontation. Mais j'essayais toujours den
tenir compte avec les gens avec lesquels je
travaillais, méme si la réalité était parfois
différente. Je crains qu'ils me prenaient par-
fois pour un ours mal léché. Ce dont je me
souviens toutefois, c’est la grande motivation
des collaborateurs pour que le nouveau projet
soit un succes. Jai découvert a I'AFMPS des
personnes motivées et enthousiastes, des
fonctionnaires qui travaillent dans l'intérét
général, ce que je respecte énormément.

PIET VANTHEMSCHE
ADMINISTRATEUR GENERAL AD INTERIM
LORS DE LA CREATION DE L'AFMPS

Ce qui était nouveau pour moi, c'était la pré-
pondérance féminine au sein du Comité de
direction. Si I'AFSCA était un bastion mascu-
lin, I'AFMPS était lui un bastion féminin. Ma
capacité dadaptation a donc été testée mais
j'en ai certainement également découvert
les avantages. Le style était peut-étre dif-
férent de celui auquel j'étais habitué mais
les femmes de I'AFMPS ont fait de moi un

meilleur manager.

JOHAN, VOUS AVEZ SUIVI
L'AFMPS DURANT TOUTE SON
EXISTENCE, COMMENT VOYEZ-
VOUS SON EVOLUTION FUTURE?
C'est une question difficile. Il s'agit d'obtenir la
meilleure efficacité a partir des moyens dispo-
nibles. L’AFMPS est dans notre pays l'autorité
compétente en matiere de médicaments,
de produits de santé et de matériel corpo-
rel humain. Cette mission est effectuée de
maniere autonome avec une équipe respon-
sable, bien formée, compétente et motivée.
Les défis sont de taille: soins pharmaceu-
tiques jusqu'a la salle de séjour, importance
croissante des médicaments biologiques -
originaux et biosimilaires, thérapie combinée
dans les différents domaines thérapeutiques,
position de premier plan de la Belgique dans

les essais cliniques, pharmacie clinique en
phase de croissance, production et exportation
industrielles, soins de qualité, bon usage et
tracabilité des implants, utilisation correcte
de l'antibiothérapie en médecine vétérinaire,
présence croissante dapps mobile de santé
et bien dautres choses. L’AFMPS doit pouvoir
disposer des outils et compétences pour ac-
compagner ces développements, aussi bien
au niveau scientifique, législatif quexécutif.

L'AFMPS sera le point de contact pour tous les
acteurs dans cette matiere, avec également
un role intégré pour les prestataires de soins
et les patients. Une concertation constante
et des systemes réfléchis d'autocontrole sont
également d'importants éléments exécutifs.
Au sein du réseau européen, I'AFMPS contri-
buera de maniere créative, en tant que réqu-
lateur en matiere de médicaments, 3 un acces
responsable et rapide a des médicaments
innovants et pionniers pour les patients et
tous ceux qui ont besoin de soins. A cet ef-
fet, 'AFMPS peut constituer un instrument
en attirant et en impliquant des domaines
d'expertise des centres belges d'excellence.

L’AFMPS constituera en Europe un facteur
fiable et évolutif.
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=> (Création de |’AFMPS

Médicaments
par internet 2
Ne surfez pas

avec votre santé 1

- Premiére campagne de
sensibilisation: « Médicaments
par internet ? Ne surfez pas avec
votre santé !»

- (Cadre législatif pour la notification
d'effets indésirables graves et
d'évéenements indésirables graves
concernant le matériel corporel humain
(biovigilance)

&

La campagne
d’information «Un
médicament n'est
pas un bonbon!»
propose douze clés
pour un bon usage
des médicaments

- La Belgique est Etat membre
de référence pour la premiere
fois dans une procédure
décentralisée pour un
médicament a base de plantes

-> L'AFMPS active pour la premiere
fois en tant qu'autorité
compétente nationale de
référence dans la procédure
d’harmonisation volontaire

- La Belgique est Ftat membre de

- Transposition de la Directive

2010
ey

- Premiere autorisation
de mise sur le marché
pour un médicament
homéopathique

0000
0000
)

référence pour la premiere fois
dans une procédure décentralisée
pour un médicament a usage
vétérinaire

européenne 2007,/47 /EEC en
droit belge avec la création de la
banque de données européenne
pour les dispositifs médicaux

* X *

* *
L&)
* *

***

- L'AFMPS coordonne
la présidence belge
du Conseil de I'Union
européenne avec succes

N

@@
@@

- La DG PRE autorisation
organise la premiere
plateforme de concertation
avec le secteur académique

= Possibilité pour les patients
de notifier des effets
indésirables suspectés de
médicaments



Ll bra m nt => Lancement de SANITEL-MED, la

Nous sommes tous des enfants de la Terre banque centrale de données
0 :
= L'AFMPS participe 3 la Foire Ipotulr |<etnreg(|j§tr<atn;§rgt de ]
de Libramont utilisation dantibiotiques dans

I'élevage bovin

- L'AFMPS organise le symposium : . :
annuel Top%A A - Premier dossier PRIority

MEdicines

TOPRA

-> Reconnaissance de -> Dixieme anniversaire
1 I'expertise en oncologie, de I’AFMPS
vaccins et endocrinologie

g
-> La DG PRE autorisation lance - Exercice Zero-Based \‘:" ‘t"r
en collaboration avec |'INAMI Budgeting mis en place afin i’,' QSE
le concept d'avis AST/HTA de développer un nouveau =4 =
commun systeme dpepﬁnancement ans <
pour I'AFMPS, qui rééquilibre
- Reprise des compétences les flux de financement sur
de controle du SPF Economie base des codts

en matiere de dispositifs
médicaux

Veyer-vous une dilfdrenes +

Avec la campagne
«Médicaments génériques
ou médicaments originaux,
aucune différence pour votre
santé », I’AFMPS rappelle que

L’AFMPS développe des
conseils spécifiques
pour un bon usage des
médicaments chez les

T

O i e e les médicaments génériques

sont aussi de qualité, surs et
enfants avec sa campagne efficaces

« Médicaments et Enfants »




ILS ETAIENT LA AVANT

L'AFMPS ...

0

Quelles étaient vos craintes et attentes
au moment de I'annonce de la création
de 'AFMPS ?

En toute franchise, je nai pas le souvenir
d’avoir vraiment émis des doutes quant a la
capacité, pour la nouvelle institution, de ré-
pondre aux attentes des patients, de ses par-
tenaires et du monde politique. Au départ, les
compétences attribuées a I'AFMPS n'étaient
pas fondamentalement différentes de celles
de Ia Direction générale des Médicaments
qui a servi de fondations lors de la création
de 'agence. L'AFMPS pouvait directement
compter sur un personnel expérimenté pour
remplir la mission et étre rapidement recon-
nue comme institution de référence dans le
domaine des médicaments et des produits
de santé.

Aujourd’hui, dix ans plus tard, que pen-
sez-vous ?

Je me dis «que de chemin parcouru», au
vu des taches accomplies, au vu de Ia re-
connaissance acquise a I'échelle nationale
et internationale, au vu des compétences

supplémentaires. En témoigne entre autres
I'importance acquise dans le domaine des
dispositifs médicaux et du matériel corporel
humain. Et pourtant, pas de quoi se reposer
sur ses lauriers car de nouveaux défis en ma-
tiere de santé se présentent quotidiennement
et il faut étre en mesure de les affronter.

Je ne peux par ailleurs m'empécher davoir
une pensée pour les colleques. Ces hommes
et ces femmes toujours plus nombreux qui
«font» I'AFMPS. Et je ne pourrais terminer
sans une pensée toute particuliere pour tous
les collegues qui ne sont désormais plus a nos
cotés. Qu'ils aient choisi une autre orientation
professionnelle, qu'ils profitent d'une pension
bien méritée ou qu'ils soient malheureuse-
ment trop tot disparus, ils ont ceuvré a Ia
réussite de I'agence tout au long de ces dix
années, et ca, nul ne peut l'oublier ..

ALAIN DENIS
INSPECTEUR DE LA DIVISION DELIVRANCE

ANN EECKHOUT
RESPONSABLE DE LA DIVISION
COMMUNICATION ET PORTE-PAROLE

o W

Quelles étaient vos craintes et attentes
au moment de I'annonce de la création
de 'AFMPS ?

Je navais pas vraiment de craintes. J'étais trés
contente de pouvoir suivre I'évolution de pres
et de faire partie du comité de pilotage de
la transition. En réalité javais plutot des at-
tentes, j'étais motivée, je voyais ce change-
ment comme une nouvelle étape vers une
organisation plus autonome, plus moderne et
plus dynamique. Le fait de ne plus étre «mi-
nistére » signifiait pour moi que l'organisation
serait plus ambitieuse, préte a prendre ses
responsabilités dans un contexte plus large,
au niveau international.

Aujourd’hui, dix ans plus tard, que pen-
sez-vous ?

Je n'ai jamais rien regretté, je suis fiere d’avoir
pris part a cette évolution. Je suis toujours
tres positive car nous sommes réellement
axés médicaments et produits de santé, ce
qui correspond réellement a ma formation de
pharmacienne. En plus, jadore mon role de
porte-parole et dambassadrice de I'AFMPS.
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Quelles étaient vos craintes et attentes
au moment de I'annonce de la création
de 'AFMPS ?

Je me suis demandée: «Parviendrons-nous
a réaliser nos objectifs trés ambitieux ?». La
sensation d’étre toute petite appréhendant
les énormes attentes aussi bien de la part des
responsables politiques, des stakeholders que
des collaborateurs ...

Aujourd’hui, dix ans plus tard, que pen-
sez-vous ?

L'AFMPS a clairement grandi pour devenir
une organisation dynamique, professionnelle,
connue et reconnue dans l'environnement na-
tional et européen en matiere de réqulation.
Les défis restent cependant selon moi aussi
grands, méme s'ils sont différents des défis
d’il'y a dix ans.

GREET MUSCH
DIRECTRICE GENERALE DE LA
DG PRE AUTORISATION

SILVIA BONFIGLIO
ASSISTANTE ADMINISTRATIVE DE
L'ADMINISTRATEUR GENERAL

. .
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Quelles étaient vos craintes et attentes
au moment de I'annonce de la création
de 'AFMPS ?

Lors du passage de la Direction générale des
Médicaments a I’AFMPS, il est vrai que nous
nourrissions quelques craintes. La nouvelle
autonomie était tout a Ia fois un grand défi
mais aussi une grande inconnue. Trés vite,
nous avons trouvé nos marques et, je crois
pouvoir le dire, un fonctionnement encore
plus dynamique. Le développement de nos
services a entrainé un accroissement considé-
rable du nombre de collaborateurs. A mon ar-
rivée 3 la Direction générale des Médicaments
nous comptions prés de 197 collaborateurs
et aujourd’hui, nous comptons actuellement
plus de 400 collaborateurs. En quinze ans, jai
VU quatre administrateurs travailler successi-
vement a la téte de l'autorité compétente en
matiere de médicaments.

Aujourd’hui, dix ans plus tard, que pen-
sez-vous ?

Le travail effectué aux cotés de notre admi-
nistrateur général ma permis d'apprécier la
qualité et l'efficacité des services prestés.
Nous tentons en permanence de faire face a
de nouveaux défis, tels que I'adaptation des
techniques de travail. Le pointage fait place a
l'efficacité du travail réalisé, le G-cloud s'im-
plante, le télétravail est omniprésent, I'envi-
ronnement de travail s'ouvre, la répartition
des compétences s'affine.

Javais 19 ans lorsque je suis entrée 3 la
Direction générale des Médicaments, jen ai
35 a présent. Le temps passé au service de la
santé publique a conforté ma conviction que
la prise en charge de cette derniere est entre
de bonnes mains.




LES NOTICE DISPONIBI.ES

SUR LE SITE INTERNET

DE L'AFMPS

Il est essentiel que les patients et les profes-
sionnels de la santé disposent d'informations
objectives, completes, actuelles, utilisables et
facilement accessibles pour le bon usage des
médicaments. Cest pourquoi chaque médica-
ment dispose d'une notice. Il est recommandé
de toujours consulter cette notice avant de
prendre ou dadministrer un médicament.

En 2010, I'AFMPS a publié a cet effet sur le site
internet la notice pour le public et le résumé
des caractéristiques du produit (RCP), de tous
les médicaments autorisés et commercialisés
en Belgique.

POUR CHAQUE MEDICAMENT:
UNE NOTICE POUR LE PUBLIC ET
UN RCP

Une notice pour le public est jointe dans le
conditionnement de chaque médicament.
Cette notice contient des informations utiles
pour le patient lui-méme et pour son entou-
rage. Il existe également une notice pour les
médicaments a usage vétérinaire qui contient
des informations pour le propriétaire ou le
responsable de animal.

Le RCP d'un médicament est destiné spécifi-
quement aux professionnels de la santé, tels
que les médecins, vétérinaires, dentistes et
pharmaciens, et il contient des informations
scientifiques supplémentaires.

Les deux documents sont approuvés lors de
l'octroi de I'autorisation de mise sur le marché

ou l'enregistrement du médicament. Sur la
base de nouveaux éléments pertinents, ces
documents sont mis a jour a intervalles réqu-
liers afin de toujours contenir les informations
les plus récentes. Une telle mise a jour est par
exemple possible a la suite de I'identification
d'un nouvel effet indésirable du médicament.

PUBLICATION SUR LE SITE INTER-
NET DE LAFMPS, POURQUOI?
Depuis 2010, I'AFMPS rend la notice et le RCP
de médicaments autorisés et commercialisés
en Belgique publiquement accessibles sur
son site internet. La version complete et ac-
tualisée de ces documents est ainsi toujours
disponible a toute personne qui en a besoin.
La notice est disponible en néerlandais, fran-
cais et allemand. Le RCP en néerlandais et
en francais.

Dans une premiere phase, la publication
des notices et RCP a fait l'objet d'une colla-
boration entre I'AFMPS et les organisations
représentatives belges de I'industrie des meé-
dicaments: pharma.be, FeBelGen et Bachi.
Depuis fin 2012, ces documents sont publiés
et actualisés sur la base du traitement interne
des données.

La mise a disposition électronique de ces
documents permet également d'imprimer
la notice et le RCP en plus grands caracteres
ou de les uploader dans un outil spécifique
afin que les informations soient également
accessibles aux aveugles et malvoyants.

W‘\

L'outil de publication est également indi-
rectement utilisé. 'AFMPS met en effet a
disposition les URL vers ces documents afin
quelles puissent étre intégrées dans diverses
applications logicielles ou sites internet.

ET ENFIN, LES PERSPECTIVES
D’AVENIR

En vue de continuer a optimiser le systeme,
la publication sera étendue en 2017 aux
notices et RCP de tous les médicaments au-
torisés, également lorsque ceux-ci n'ont pas
(encore) été commercialisés sur le marché
belge.

Nous travaillons également a une banque de
données plus facile a utiliser, dans laquelle Ia
publication des notices sera intégrée. Le but
est de mettre a disposition des informations
supplémentaires sur les médicaments et de
pouvoir également effectuer des recherches
plus ciblées sur divers critéres.

3P LAFMPS continue ainsi a
stimuler la consultation

de la notice et du RCP des
médicaments. Ces documents
sont en effet la référence
fondamentale pour la prescrip-
tion, la délivrance et I'utilisa-
tion appropriées et sares d'un
médicament.
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AC,CES ANTlCIPE A DES QUELLE EST LA SITUATION ACTUELLE ?
MEDICAMENTS POUR o
DES BESOINS MEDICAUX e it r ¢ e 0 pou
NON SATISFAITS

programmes médicaux d’urgence). Plus

de la moitié des demandes concernent
Dés sa création, I'’AFMPS a élabaré des mesures pour mettre des que possible des mé- des médicaments contre le cancer.
dicaments prometteurs, qui remplissent un besoin médical non satisfait, a la disposition Quatre demandes d’ETR (Early Temporary
du patient, sans y perdre en sécurité. Reimbursement) ont été introduites pour
une intervention temporaire.

L’AFMPS voulait ainsi, entre autres, faire en sorte de garder la Belgique attractive

comme «pays daccueil » de la recherche clinique. Des experts de I’AFMPS ont colla- Entre-temps, I’AFMPS veut continuer a
boré a la révision des procédures pour une évaluation accélérée et une approbation rationaliser le processus et examiner com-
conditionnelle des autorisations de mise sur le marché (AMM) de médicaments par ment des demandes urgentes peuvent
I’Agence européenne des médicaments, I'EMA (European Medicines Agency). Des étre optimisées, comment la sécurité des
«rapporteurships » ont été assurés dans le cadre de I3 nouvelle initiative PRIME (priority médicaments peut étre accrue et com-
medicines) et, en juillet 2014, la nouvelle Iégislation relative a l'usage compassionnel ment les registres peuvent étre utilisés de
(Compassionate Use Programs) et aux programmes médicaux d'urgence (Medical Need maniere plus optimale pour I'évaluation
Programs) est entrée en vigueur. des données. Une collaboration a égale-
ment lieu avec le Centre fédéral d'exper-
La nouvelle Iégislation permet a I'industrie pharmaceutique et aux centres acadé- tise des soins de santé (KCE) concernant
miques de demander une autorisation temporaire anticipée ou ETA (Early Temporary une méthodologie visant a établir des
Autharisation) six mois avant d'introduire le dossier pour l'obtention d'une AMM. L'AFMPS priorités dans les besoins médicaux non
évalue s'il s'agit bien d'un besoin médical non satisfait et si la balance bénéfices/risques satisfaits. A ce niveau, la voix du patient
est positive. Apres une évaluation positive, le demandeur peut introduire directement est cruciale. L'AFMPS renforcera donc
le dossier aupres de la Commission consultative en cas d'Intervention temporaire ou prioritairement la collaboration avec les
CAIT de I'INAMI. organisations de patients.




LA LUTTE CONTINUE
CONTRE LA RESISTANCE
ANTIMICROBIENNE

La problématique de la résistance anti-
microbienne ou AMR chez les animaux et
I’éventuel impact de celle-ci sur la santé
publique prend une place toujours plus
grande dans l'actualité ces derniéres an-
nées. C'est la conséquence de plusieurs
phénomeénes bactériens qui, a juste
titre ou non, ont bénéficié de beaucoup
d’attention médiatique. Par exemple les
bactéries MRSA qui ne sont plus sensibles
aux antibiotiques classiques, ou encore
la super-bactérie ESBL.

Mais un autre phénomene est a prendre en
compte également: laccroissement mondial
de la recherche et des connaissances relatives
a l'utilisation d'antimicrobiens et au dévelop-
pement de la résistance antimicrobienne
chez I'hnomme et animal. Il ressort de ces
recherches plusieurs évolutions dangereuses,
ou potentiellement dangereuses, quant a

['utilisation d'antimicrobiens (par exemple une
utilisation croissante et une évolution vers
I'utilisation de davantage dantibiotiques mo-
dernes a large spectre), mais aussi concernant
le développement de la résistance méme. |l
saqit par exemple d'une résistance croissante
aux béta-lactames et aux fluoroquinolones,
et du développement d'une résistance a la
colistine.

I est clair que cette problématique a un impact
aussi bien au niveau humain que vétérinaire.
Dans un premier temps, I'’AFMPS collabore
activement au volet vétérinaire. A la suite de
la prise de conscience croissante et sous la
pression publique, de nombreuses initiatives
ont été prises ces dernieres années pour lutter
contre le développement et Ia propagation de
la résistance aux antibiotiques chez les ani-
maux. AU niveau européen, un plan d'action
partant du principe «one health» été lancé.

L'utilisation fréquente dantibiotiques est en
effet I'une des causes principales de la sélec-
tion et de la propagation de la résistance aux
antimicrobiens. Le fait de réduire I'utilisation
et d’éviter autant que possible toute utilisa-
tion préventive doit contribuer a ce que ces
produits puissent continuer 3 étre utilisés de
maniere efficace.

La Division Médicaments a Usage Vétérinaire
de I'AFMPS est impliquée intensivement de-
puis 2010 dans la lutte contre le développe-
ment et la propagation de la résistance aux
antibiotiques en médecine vétérinaire. Ces six
derniéres années, de nombreuses initiatives
ont été prises dans ce contexte.

« Soutien financier de I'asbl AMCRA

L’AFMPS finance a hauteur de 30% lasbl
AMCRA  (Antimicrobial Consumption
and Resistance in Animals) qui effectue



essentiellement un travail au niveau de la sen-
sibilisation de tous les secteurs concernés pour
une utilisation judicieuse des antibiotiques en
médecine vétérinaire. 'AMCRA effectue cette
sensibilisation entre autres en rédigeant des
quides pour le bon usage des antibiotiques,
en menant des campagnes de sensibilisation
et en émettant des propositions de mesures
dautoréqulation.

* Taxe sur les antibiotiques

Pour tous les conditionnements de médi-
caments a usage vétérinaire contenant des
antibiotiques et commercialisés en Belgique,
I’AFMPS impose depuis le 1% juin 2014 une
contribution aux titulaires dautorisation. Ce
aussi bien pour I'utilisation dantibiotiques pour
les animaux producteurs de denrées alimen-
taires que pour les animaux de compagnie.
La taxe est plus élevée pour les médicaments
contenant des antibiotiques d’importance cri-
tique, tels que les céphalosporines de troi-
sieme ou quatrieme génération, les fluoro-
quinolones ou les macrolides. Cette taxe doit
augmenter le seuil financier a partir duquel
les antibiotiques sont utilisés, et les moyens
découlant de cette contribution sont utilisés
pour financer toutes les actions dans le cadre
du plan daction AMR de I'AFMPS.

* Mesurer la quantité d‘antibiotiques
vendus

La quantité dantibiotiques vendus pour utilisa-
tion chez les animaux en Belgique est suivie
depuis 2009 au moyen du questionnaire du
Belgian Surveillance on Consumption of anti-
biotics ou BelVet-Sac. Les données sont four-
nies par les grossistes-répartiteurs et les fa-
bricants daliments pour animaux (production
d'aliments médicamenteux pour animaux).
Ainsi, pendant les années 2011 a 2015, une
réduction cumulative de 15,9 % de la consom-
mation dantibiotiques a été réalisée.

« Développement d’un systéeme de collecte
de données pour mesurer les quantités
utilisées par les élevages individuels et
les vétérinaires

Afin de responsabiliser individuellement les
éleveurs et les vétérinaires, I'AFMPS 3 lancé
en 2016 le systeme de collecte de données

Réduction cumulative de

1 5 ,9 %

de la consommation
d’antibiotiques

Sanitel-Med. Dans ce systeme, le vétérinaire
doit enregistrer par élevage et espece animale
toutes les quantités dantibiotiques fournies
ou administrées. Il est ainsi plus clair pour le
tandem vétérinaire /éleveur de voir ol I'entre-
prise se situe par rapport a dautres opérateurs.
L'AFMPS utilisera ces données pour effectuer
des inspections ciblées chez les vétérinaires
qui prescrivent ou fournissent anormalement
beaucoup dantibiotiques ou utilisent fréquem-
ment des antibiotiques critiques. Ce systeme
doit également favoriser les mesures de bio-
sécurité supplémentaires nécessaires dans les
exploitations.

* Développement d’un cadre réglementaire
L'AFMPS a collaboré avec les autres services
publics concernés (I’Agence fédérale pour la
sécurité de la chaine alimentaire ou AFSCA et
le SPF Santé publique, Sécurité de la Chaine
alimentaire et Environnement) au développe-
ment de la base réglementaire qui doit sou-
tenir le plan daction AMR. Cest entre autres
le cas pour l'enregistrement obligatoire d'anti-
biotiques dans Sanitel-Med et |a restriction de
['utilisation d'antibiotiques critiques en méde-
cine vétérinaire.

* Signature d’une convention pour la ré-
duction de l'utilisation d‘antibiotiques
dans les élevages belges

En 2016, I'AFSCA et I'AFMPS ont collaboré

a une convention avec les cabinets des mi-

nistres compétents pour la Santé publique et

pour I'Agriculture et avec 'AMCRA. Il sagit
de l'engagement des différents acteurs pour
parvenir d'ici 2020, par rapport 3 I'année de
référence 2011, a une réduction de 50% de

I'utilisation des substances antimicrobiennes

en général et a une réduction de 75% de

I'utilisation dantibiotiques critiques.

Cette convention fait partie du principe «one
health» et constitue ici un élé-

ment tres important dans
le but que tous les acteurs
concernés s'engagent
formellement a réduire
I'utilisation d‘antibio-
tiques dans I'élevage.
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LA PAROLE
AUX
PARTENAIRES
DE L'AFMPS

1. Quel est votre
rapport avec
I’AFMPS ?

2. Quel est le dossier
le plus important
pour lequel vous
avez collaboré avec
I’AFMPS ces dix
derniéres années?

3. Qu’attendez-
vous de votre
collaboration
avec I’AFMPS pour
I'avenir?

ANN ADRIAENSEN,
pharma.be

I 'AFMPS représente pour l'industrie phar-
maceutique un partenaire tres important.
L'agence octroie a I'industrie les autorisations
de mise sur le marché, évalue les demandes
d'essais cliniques, certifie les installations de
production, émet des avis scientifiques et
aide les PME a s'y retrouver en matiere de
réqulation. Une bonne entente et un respect
mutuel sont donc trés importants dans cette
collaboration.

L'AFMPS tient compte, si possible, des be-
soins et des préoccupations de l'industrie, et
pharma.be, en tant qu'association représen-
tant I'industrie pharmaceutique innovante,
réfléchit de maniére constructive a I'’AFMPS
du futur. Nous le faisons a travers notre re-
présentation au sein du Comité de transpa-
rence, dont nous occupons la présidence, et
du Comité consultatif, au sein duquel nous
émettons des avis concernant la politique et
le budget de I'AFMPS. Par le biais du Comité
d'audit, dont nous assurons la vice-présidence,
nous continuons a collaborer activement a
une agence au fonctionnement optimal, qui
puisse étre un exemple pour les autres auto-
rités européennes compétentes en matiere
de médicaments.

M Le domaine d'excellence EARLY PHASE
DEVELOPMENT nous tient tres particulierement
a ceeur. Nous voulons créer un climat le plus
optimal possible afin que les premieres
phases de développement des médicaments
et les essais cliniques de phase | puissent avoir
lieu autant que possible en Belgique. Non
seulement Ia réalisation de ces essais participe
3 la visibilité de I'AFMPS et de l'industrie,
mais il sagit également d'un atout important
pour les patients belges, qui ont ainsi plus
facilement acces a de nouvelles thérapies
innovantes.

Le grand exercice Zero-Based Budgeting (ZBB)
concernant le modele de financement de
I'AFMPS, est également trés important. Pour
faire simple, il s'agit de tout revoir depuis le
début et de reconstruire le budget, afin de

pouvoir faire plus avec le méme montant.

Autre réalisation importante : la création du
centre d'expertise AMCRA (Antimicrobial
Consumption and Resistance in Animals).
AMCRA effectue le suivi de la consommation
et de la résistance aux antibiotiques chez les
animaux, et émet des avis pour aboutir a
une réduction rationnelle de la consomma-
tion d'antibiotiques chez les animaux. Grace
3 cette plateforme sectorielle soutenue par
I’AFMPS, nous avons déja réussi a réduire de
16 % en quatre ans la consommation d'anti-
biotiques chez les animaux en Belgique.

M Continuer & ceuvrer & l'actuelle bonne
collaboration. De nombreux projets
sont toujours en cours. Nous attendons
impatiemment leur finalisation et leur mise
en ceuvre. Il sagit par exemple de la mise
en ceuvre de la nouvelle législation relative
aux essais cliniques (Clinical Trial requlation),
de l'installation du National Innovation Office,
du développement du domaine d'excellence
VACCINS, de l'implémentation du ZBB, du plan
d'autocontrole médicaments, du suivi et de
la mise en ceuvre du nouveau reglement
concernant les médicaments a usage
vétérinaire et de la reconnaissance des patient
support programs.

Nous continuons a fournir des personnes et des
moyens pour continuer a travailler avec I'AFMPS
de maniere tres ouverte et constructive.

CHRISTIAN DE LA PORTE,
HST

B tn notre qualité de HST (Health, Science
& Technology Group), le groupe constitué de
GSK, Janssen, Pfizer et UCB, nous sommes
membres du Comité de Transparence et
du Comité consultatif de I'AFMPS. Cette
collaboration donne lieu a des contacts étroits
permettant des échanges de vues a la fois
réguliers et stables.



Le groupe HST attend des autorités qu'elles
se concentrent sur trois priorités :

- garantir un climat d'investissement stable,
prévisible et fiable ;

- assurer le maintien d'un rythme d’évolutions
au moins équivalent a celui observé dans les
autres pays européens ;

- reconnaitre et récompenser l'innovation.

En répondant a ces priorités, les autorités
peuvent dynamiser l'industrie pharmaceu-
tique innovante en tant que locomotive pour
la recherche et le développement, I'emploi
et une économie fondée sur la science et la
connaissance.

M Développer les domaines d'excellence
au sein de I'AFMPS, plus spécifiquement les
quatre domaines dans lesquels I'AFMPS se
prépare a jouer un role de chef de file en
Europe, en particulier au sein de I'EMA. Ces
domaines sont les VACCINS, I'ONCOLOGIE,
EARLY PHASE DEVELOPMENT et la VIGILANCE
PROACTIVE, qui entretemps est devenue
une activité de base. Ce dernier domaine
d’excellence est entretemps devenu
une activité permanente de l'agence et
I'idée est de développer les trois autres
domaines dexcellence en tant que services
indépendants, avec leur propre business plan
et leur propre budget, dans le but d'attirer
les experts nécessaires. L'acquisition de cette
expertise permettra de générer des recettes
supplémentaires pour I'AFMPS.

Donner a I'AFMPS les moyens de créer un one
stop shop entre les sociétés pharmaceutiques
et les universités et les hopitaux visant a facili-
ter et donc a stimuler le lancement et la mise
en ceuvre de travaux de recherche clinique,
dans le but d'augmenter le nombre d'essais
cliniqgues menés en Belgique.

Stimuler la collaboration entre l'industrie
pharmaceutique innovante, les centres de
recherche universitaires et les autorités sani-
taires afin de mieux cibler la problématique
de la recherche liée a des maladies et affec-
tions spécifiques qui nécessitent encore des
progres majeurs.

Faciliter le développement et I'accés aux
données transrationnelles qui contribueront
a soutenir la recherche visant Ia prochaine
génération de médicaments.

Mettre en ceuvre en temps opportun Ia lé-
gislation sur l'utilisation de matériel corporel
humain dans la recherche scientifique et sa

conservation dans les biobanques, de telle
sorte qu'a l'avenir, les sociétés biopharma-
ceutiques puissent mener plus efficacement
a bien leurs activités de recherche impliquant
du matériel corporel humain.

I Pour encore mieux concrétiser ces projets,
un exercice financier majeur a été lancé en
2015 au sein de I'AFMPS sous 'appellation
IBB (Zero-Based Budgeting), dans le but
d'objectiver les codts en toute transparence et
de tendre ainsi vers encore plus d'efficience.

Actuellement, l'industrie biopharmaceutique
en Belgique joue un role de premier plan
sur la scene mondiale, et cet accomplisse-
ment résulte notamment d'initiatives prises
par les autorités et les décideurs politiques
belges durant les dix dernieres années. Au
cours de la derniere décennie, Ia Belgique a
en effet beaucoup progressé dans la création
d'un climat attractif pour les investissements
pharmaceutiques, et I'AFMPS a sans nul doute
contribué a cet apport.

» N/

FABIANA DAL P0OZZ0,
AMCRA asbl

B AMCRA est le centre de connaissance
concernant l'utilisation et les résistances aux
antibiotiques chez les animaux créé en 2012,
auquel I'Agence fédérale des médicaments
et des produits de santé ainsi que I'Agence
Fédérale pour la sécurité de la chaine ali-
mentaire (AFSCA) ont délégué les activités
de lutte contre lantibiorésistance en médecine
vétérinaire.

L’AFMPS fait partie du groupe de pilotage
d’AMCRA. L'agence participe a la définition
des objectifs stratégiques dans le cadre de
la collecte d’informations sur l'utilisation
des antibiotiques et la prévalence de la ré-
sistance ainsi que I'étude du lien entre les
deux. L'AFMPS joue également un role dans
la communication des résultats obtenus, la
sensibilisation des secteurs concernés, en

collaboration avec BAPCOC (Belgian Antibiotic
Policy Coordination Committee), et la réalisa-
tion d‘avis et recommandations.

B AMCRA a élaboré le plan ambitieux mais
réaliste Vision 2020, avec des objectifs de
réduction d'utilisation des antibiotiques et des
actions concretes des secteurs concernés.

Avec I'AFMPS et I'AFSCA, AMCRA a également
rédigé une convention entre les autorités
fédérales et tous les partenaires sectoriels
concernés, signée le 30 juin 2016 par la mi-
nistre de la Santé publique Maggie De Block,
le ministre de I'Agriculture Willy Borsus, ain-
si que I'AMCRA et les différents partenaires
sectoriels.

M Depuis novembre 2016, l'unité scientifique
d’AMCRA réalise les analyses, le rapportage
et le benchmarking dans le cadre du systeme
national de collecte des données d'utilisation
des antibiotiques (Sanitel-Med) mis en place
par I’AFMPS.

Ceci est un projet tres important et qui jette
les bases pour le renforcement de Ia colla-
boration entre I'AMCRA et I'AFMPS dans le
futur, afin datteindre les objectifs de la Vision
2020 d’AMCRA de réduction et d'utilisation ra-
tionnelle des antibiotiques chez les animaux.
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1. Quel est votre
rapport avec
I’AFMPS ?

2. Quel est le dossier
le plus important
pour lequel vous
avez collaboré avec
I’AFMPS ces dix
derniéres années?

3. Qu’attendez-
vous de votre
collaboration
avec I’AFMPS pour
I'avenir?

ILSE WEEGHMANS,
Vlaams Patiéntenplatform

B 15 viaams Patiéntenplatform entretient
une relation constructive avec I'AFMPS. L'avis
du patient est de plus en plus demandé et
écouté.

M 15 voix du patient dans la politique en
matiere de médicaments.

I Que celle-ci continue & suivre un parcours
positif avec une plus large représentation des
patients.

KOEN STRAETMANS,
APB

B En tant que secrétaire général de I'APB
(Association Pharmaceutique Belge), je par-
ticipe 3 la concertation au sein de plusieurs
commissions, plateformes de concertation
et groupes de travail de I'AFMPS, pour ainsi
aligner les avis et décisions de I'AFMPS sur
la mission et Ia vision de I'APB concernant le
role des pharmaciens dofficine.

B rersonnellement, cela ne fait qu'un an
que je suis impliqué dans la concertation avec
I'AFMPS et je pense ici surtout au déblocage
de 1a liste obligatoire des médicaments en
2017. Ce serait un symbole important pour les
pharmaciens et en méme temps un signe an-
nonciateur d'une future concertation construc-
tive et adaptative, d'une bonne collaboration
et d'une mise en ceuvre accélérée.

Il'y a également la concertation concernant
I'autocontrole des dispositifs médicaux en
premier lieu, mais également des médica-
ments et des préparations magistrales. |l
s'agit d'un débat entierement ouvert et des
étapes importantes ont déja été effectuées.
Des décisions importantes doivent encore étre
maries et donc ne pas étre prises de maniere
trop précipitée. Je pense ici par exemple a
la réforme du circuit de distribution pour les
dispositifs médicaux et l'arrété royal pour les
dépots de médicaments.

I L ¢laboration de la méthodologie Zero-
Based Budgeting de maniere positive et
constructive qui doit conduire a plus de trans-
parence des prestations de I'AFMPS et a une
répartition honnéte et correcte du poids des
investissements et des moyens de chaque
partenaire. Cela doit également donner lieu a
un exercice que l'on peut attendre de chaque
organisation ou organisme sain : se ressour-
cer et faire I'exercice de savoir/évaluer quels
services peuvent encore étre améliorés et
éventuellement lesquels sont également de-
venus superflus.

Je pense également a la suppression de
I'arriéré de la Division Juridique afin que des
adaptations Iégales et I'exécution de celles-ci
deviennent plus rapidement possibles.

J'ai également envie de mentionner que les
nouvelles initiatives dans la recherche de
solutions pour les médicaments en rupture
de stock, qu'il s'agisse de problemes de pro-
duction ou dus a un contingentement, sont
tres appréciées. Il s'agit ici notamment de
problemes auxquels les prescripteurs, les
pharmaciens et, encore plus important, nos
patients, sont confrontés au quotidien.

JENS VAN KRIEKEN,
ABPH

I |'ABPH (Association belge des Pharmaciens
hospitaliers) veut accroitre, en collaboration
avec I'AFMPS, la sécurité des patients et la



qualité thérapeutique, et également continuer
a développer la profession de pharmacien
hospitalier.

M e pense ici surtout 3 |a collaboration pour
I'adaptation de la législation, telle que I'ar-
rété royal « 1885 », l'arrété royal n°78 et la
nouvelle directive européenne en matiére
de médicaments falsifiés (European Falsified
Medicine Directive).

Je pense également 3 la collaboration pour
poursuivre le développement du systeme de
suivi des ruptures de stock afin d'assurer Ia
continuité des soins.

M Une communication fréquente et ouverte
dans les deux sens, ainsi qu'un partenariat
pour continuer a améliorer ensemble la qua-
lité des soins et la sécurité des patients.

Le soutien en matiere de législation sur les
nouvelles taches du pharmacien hospitalier
telles que la validation clinique et la possibilité
de prescription a certaines conditions, ce qui
demande par exemple des adaptations de
l'arrété royal n°78.

Le soutien en matiere de Iégislation sur la
collaboration entre pharmacies hospitalieres
pour accroitre 1a qualité et garder les coGts
abordables grace a des économies d'échelle.

MARC-HENRY CORNELY,
OPHACO

B En tant que partenaire externe, repré-
sentant OPHACO (Office des Pharmacies
coopératives de Belgique) dans le Comité
de transparence, le Comité consultatif, la
Commission consultative, et dans plusieurs
autres plateformes externes ou groupes de
travail, je dois a la vérité de dire qu'a I'AFMPS
je me suis toujours senti un peu chez moi,
compte tenu des nombreux contacts humains
qui s’y sont développés et des projets qui sy
sont concrétisés.

M Je peux en citer plusieurs. I y a eu |3 fonda-
tion de la plateforme déontologique Mdeon,
suivie de beTransparent, la plateforme de
transparence centrale. L'autocontrole, c'est-
a-dire l'intégration du principe de lauto-ré-
qgulation dans la co-réqulation, fut également
un projet important. Je pense également a
la rédaction de larrété royal portant instruc-
tions pour les pharmaciens et les bonnes pra-
tiques pharmaceutiques (Good Pharmaceutical
Practices), la formation continue obligatoire
des pharmaciens, Ia transposition de direc-
tives européennes, les GDP (Good Distribution
Practices), et les actes déléqués (anti-tam-
pering devices/dispositifs de sécurité/
tracabilité).

En bref, tous les dossiers importants, en ce
qu'ils contribuent a la qualité, l'efficacité et
la sécurité des soins pharmaceutiques, sans
oublier I'éthique et I'accessibilité pour les pa-
tients. Le projet Fee for Service ayant conduit
au /BB (Zero-Based Budgeting) est sans
conteste le plus large de la décennie.

B j'émets le voeux que suite 3 7BB, le poids
de I'impact financier sur la mise en ceuvre
des dispositions réqulatrices soit mieux pris
en compte pour les secteurs et que tous les
contributeurs potentiels participent.

Je crois beaucoup dans l'extension a d’autres
branches de I'expérience autocontrole déve-
loppée pour les dispositifs médicaux.

En ce qui concerne les produits frontieres, je
réve d'une Food, Drugs and Medical Devices
Agency.

MARC GRYSEELS,
BACH|

B BACHI (Belgian Association of the
Consumer Healthcare Industry) est I'associa-
tion belge qui regroupe les entreprises de
I'industrie des médicaments en vente libre et
des produits de santé vendus en pharmacie.

Notre collaboration avec I’AFMPS est tres enri-
chissante, notamment de par notre présence
dans différentes commissions et groupes de
travail. BACHI est représenté au sein de Ia
Commission de controle de la publicité des
meédicaments et dans le Comité de transpa-
rence de I'AFMPS, dans les réunions du TOR
(Concertation technique en matiere denre-
gistrement) et dautres groupes de travail
concernant notamment |'indisponibilité des
médicaments, I'étiquetage, les médicaments
falsifiés, etc.

Dans ce contexte, nous apprécions beaucoup
l'ouverture que montre I'AFMPS a I'égard de
I'industrie. Cette démarche favorise une bonne
collaboration, nécessaire pour travailler sur
des problématiques communes aux autori-
tés compétentes et a I'industrie, telles que la
compliance thérapeutique, le bon usage du
médicament, la communication envers les
patients et le corps médical ...

B |l est difficile de n'en citer qu'un seul ..
Je citerais I'¢laboration de la banque de
données des notices sur le site internet de
I’AFMPS, le dossier des antitussifs (recom-
mandations pour le bon usage), le dossier
de mise sur prescription médicale des mé-
dicaments contenant de la dompéridone, ou
encare |'exercice Zero-Based Budgeting actuel-
lement en cours et supervisé par le Comité
de transparence.

M BACHI attend de I'AFMPS qu'elle main-
tienne un esprit de transparence et qu'elle
développe un espace pour les médicaments
en vente libre ou OTC, et les dispositifs mé-
dicaux OTC. Les traitements OTC constituent
une alternative pour soulager le budget de Ia
sécurité sociale, dans les cadres budgétaires
existants.

Nous attendons aussi de I'AFMPS une colla-
boration étroite et une ouverture d'esprit pour
aborder les nouveaux défis en matiere de
communication. La révision de larrété royal
du 7 avril 1995 sur la publicité concernant les
médicaments devra certainement intégrer
ces nouveaux éléments, et BACHI est bien
entendu prét a apporter sa contribution a ce
projet de révision.
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MARNIX DENYS,
beMedTech

I En tant que fédération belge de I'industrie
des technologies médicales, nous sommes
I'un des partenaires industriels qui collaborent
avec I'AFMPS a |'évaluation et I'amélioration
permanentes du cadre dans lequel opérent les
différents acteurs. Notre but est de parvenir
aux solutions les plus performantes afin de
maximiser la sécurité, la qualité et |'efficacité
des dispositifs médicaux.

Presque chaque semaine, les membres du
staff de beMedTech se concertent avec les
collaborateurs de I'AFMPS a propos de dossiers
spécifiques. Cette relation de travail positive
s'est fortement développée ces dernieres an-
nées parce qu'il devient toujours plus évident
que la combinaison des connaissances pra-
tiques avec I'expérience en matiere d'évalua-
tion clinique, I'acces au marché et l'inspection
conduit a de bons résultats.

Je ne suis moi-méme directeur de beMed-
Tech que depuis octobre 2016 mais je suis
agréablement surpris par la motivation et
les connaissances des collaborateurs que j'ai
rencontrés.

M Je pense surtout au Pacte Technologies
Médicales qui a été conclu avec la ministre
Maggie De Block en octobre 2016. Ce pacte
n'aurait jamais vu le jour si nous n'avions ja-
mais dessiné I'avenir avec I'AFMPS. L'ébauche
des différents projets tels qu'autocontrole,
soins a domicile, tracabilité des implants et
cadastre des équipements lourds pour image-
rie médicale est préte. Rédiger ce pacte avec
I'AFMPS était une excellente maniere de se
trouver les uns les autres et de rapprocher
nos visions. Il va de soi que la mise en ceuvre
de ce pacte déterminera en fin de compte sa
valeur, mais de nombreux progres ont déja
été enreqistrés dans plusieurs dossiers.

En tant que membre du Comité de trans-
parence de I'AFMPS, je pense également a
I'exercice Zero-Based Budgeting, que le sec-
teur qualifie de tres important.

M De nouvelles technologies médicales ap-
paraissent en permanence comme solutions
a un probleme particulier, tel qu'un probleme
clinique, une demande de davantage de
confort ou le besoin d'un processus plus effi-
cace. Ces nouvelles solutions exigent parfois
un changement dans la maniére actuelle de
travailler. Vu I'ADN typique et orienté solution
des technologies médicales, nous attendons
de I'AFMPS un dialogue continu et ouvert pour
collaborer aux défis qui se posent.

Personnellement, je souhaite féliciter I'AFMPS
pour ses dix ans d'existence et je suis tres
curieux de Ia suite de son évolution dans les
dix années a venir !

PETER VAN ELSLANDER,
ANGR

B En tant quassociation nationale des gros-
sistes-répartiteurs de produits pharmaceu-
tiques, nous devons suivre une législation
spécifique, adaptée a nos activités et a notre
obligation de service public. L'AFMPS octroie
les autorisations nécessaires et controle si nos
activités sont conformes avec celles-ci.

Trois fois par an, il y a une plateforme de
concertation entre les grossistes-répartiteurs
et I'AFMPS pour discuter des dossiers en cours.

M Sarement I3 problématique de 13 dispo-
nibilité /l'indisponibilité des médicaments en
Belgique.

B Une plus grande transparence dans le fi-
nancement de I'AFMPS et une bonne collabo-
ration dans la transposition en droit belge des
nouvelles directives européennes en matiere
de médicaments falsifiés (European Falsified
Medicine Directive).

Nous comptons également sur une plus
grande concertation sur les dossiers qui
concernent les grossistes-répartiteurs.



PIETER BOUDREZ,
FeBelGen

I Chez FebelGen (Fédération des producteurs
belges de médicaments génériques), nous
apprécions fortement I'attitude constructive
de I'AFMPS vis-a-vis de l'industrie. Les col-
laborateurs de I'AFMPS s'en tiennent a leur
mission, a savoir la protection de Ia santé
publique, mais tiennent également compte
des besoins et du fonctionnement des en-
treprises. Le Comité de transparence et les
groupes de travail spécifiques en particulier
veillent a ce que y ait d'excellents contacts
avec les partenaires externes. L'interaction
individuelle avec les collaborateurs chargés
de dossiers spécifiques constitue également
un atout.

M sans aucune hésitation, la résorption de
I'important backlog, cest-a-dire de larriéré
dans le traitement des dossiers de délivrance
des autorisations de mise sur le marché de
médicaments. Cet arriéré est aujourd’hui en
grande partie résorbé mais, au départ, cela
constituait un véritable défi d'y parvenir.

Ces dernieres années, I'essor des médica-
ments biosimilaires a été treés important pour
FeBelGen. L'AFMPS a adapté au fur et a me-
sure sa position a ce sujet pour tenir compte
des progres des connaissances scientifiques.

B Que nous puissions poursuivre sur la
meéme voie. FeBelGen souhaite en particu-
lier mettre I'accent sur deux aspects impor-
tants. Premierement, il s'agit d’investir dans
une information claire du grand public, entre
autres en expliquant dans un langage compreé-
hensible ce que sont les médicaments biosi-
milaires. Deuxiemement, nous souhaiterions
que l'accent soit mis sur un financement de
I'AFMPS encore plus prévisible. Je pense 3 la
fois aux redevances que nos membres doivent
payer et a la capacité de I'AFMPS de répondre
aux besoins de nos membres.

VERONIQUE DE COEN,
R.ASH.

M Les relations entre RAASH. (Regulatory
Affairs Society for Homeopathics) et Ia
Direction générale PRE autorisation de I'AFMPS
reposent sur la concertation, afin de tenir
compte de la spécificité des médicaments
homéopathiques.

Une concertation toujours constructive
et dont l'efficacité a été amplifiée avec
les réorganisations successives de I'Unité
Homéopathie & Phytothérapie depuis 2011,
devenue aujourd'hui la Cellule Homéopathie &
Phytothérapie au sein de la Division Marketing
Authorisation (humain).

B (e dossier le plus important sur
lequel R.A.S.H. et 'AFMPS ont collaboré
est l'enregistrement des médicaments
homéopathiques en Belgique, en
application de la Directive 2001/83/EC
transposée dans la Iégislation belge.

Cette réalisation a été rendue possible grace
a une rationalisation et une fluidification

du traitement et de I'analyse des dossiers
d'autorisation de mise sur le marché.

I Pour les années 3 venir, nous souhaitons

poursuivre rapidement |'évaluation des dos-

siers de médicaments homéopathiques grace
aux éléments suivants :

- poursuite des échanges entre R.A.S.H. et
la Direction générale PRE autorisation de
I’AFMPS pour clarifier les questions encore
en suspens ;

- maintien des moyens de la Cellule
Homéopathie & Phytothérapie et de la
Commission pour les médicaments homéo-
pathiques a usage humain et vétérinaire
(HCM) ;

- mise en place d'une plateforme regroupant
DG PRE autorisation de I'AFMPS, R.A.S.H. et
[a DG INSPECTION de I'AFMPS, afin de clarifier
les conditions de la distribution et la dispo-
nibilité des médicaments homéopathiques.
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SOPHIE LANOY,
LUSS asbl

B 13 LUSS (Ligue des Usagers des Services
de Santé) est la fédération francophone in-
dépendante dassociations de patients et de
proches, qui représente les patients au sein
de Ia Plateforme patients,/consommateurs et
du Comité consultatif de I’AFMPS.

M D'un point de vue participatif, la colla-
boration la plus importante entre la LUSS et
I’AFMPS concerne Iapposition éventuelle d'un
pictogramme sur les boites de médicaments
a effet tératogéne, destiné a alerter les pa-
tientes du risque de ce médicament lors de
la grossesse.

Ce dossier s'est déroulé en plusieurs étapes
et a permis a une association de patients
concernée par cette question, de participer
directement aux discussions.

L'évolution positive de ce dossier est assez
encourageante.

B Nous désirons poursuivre et développer
notre collaboration et notre partenariat sur des
thématiques en lien direct avec les patients.

Nous souhaitons également soutenir une mise
a disposition claire et accessible des informa-
tions relatives aux médicaments et dispositifs
médicaux.

Nous souhaitons que des informations cru-
ciales telles que la notification des effets in-
désirables, la disponibilité des médicaments,
les pénuries des médicaments, les dangers
liés a certaines substances ou matieres soient
facilement accessibles aux patients.
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DIRECTIVE
MEDICAMENTS 3
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FALSIFIES
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Les cas toujours plus fréquents de contrefacon et de falsification de médicaments ont conduit a la
modification de la directive européenne sur les médicaments falsifiés.

B B Cliquer
pour vérifier
la légalité
de ce site

PUBLICATION DE LA DIRECTIVE
SUR LES MEDICAMENTS FALSIFIES
L'AFMPS a participé activement a I'élaboration
de cette directive et, en décembre 2010, pen-
dant la présidence belge, le texte a été finalisé
au sein du groupe de travail du Conseil et
transmis au Conseil et au Parlement européen.

En 2011, les efforts ont été récompensés par
la publication de la Directive Médicaments
Falsifiés (DMF, 2011/62/UE).

Cette directive prévoit plusieurs mesures pour
sattaquer a la menace que représentent les
médicaments contrefaits. Il sagit par exemple
d'une collaboration améliorée au niveau de

I'inspection, d'une surveillance plus stricte de
l'origine et de la qualité des matieres pre-
mieres pharmaceutiques, d'un cadre Iéqal
pour la vente de médicaments par les phar-
macies en Europe, d'un cadre légal pour le
courtage de médicaments et de I'introduction
du code unique par conditionnement et de
dispositifs de sécurité.

ET ENSUITE?

L'histoire ne sarréte évidemment pas a la
publication de cette directive puisque dautres
étapes étaient nécessaires pour mettre le
texte en pratique. Un systeme de controle
a été élaboré pour I'importation de matieres
premieres pharmaceutiques, un logo euro-
péen a été développé pour que les citoyens
puissent identifier les pharmacies agréées
sur internet et un reglement d'exécution a
également été élaboré pour la mise en ceuvre
des dispositifs de sécurité.

L'AFMPS a représenté la Belgique dans les
diverses réunions avec la Commission euro-
péenne et les autres Ftats membres ou ce
reglement d'exécution a fait I'objet d'une dis-
cussion. Cette concertation a abouti en 2016
a un reglement qui fixe la mise en ceuvre

pratique du code unique par conditionnement
dans le systeme de controle afin de pouvoir
vérifier ce code unique lors de la délivrance
(2016/161/UE).

Et ce n'est pas tout. En 2019, cette directive
conduira a un systeme opérationnel qui garan-
tira encore plus la sécurité du patient.
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NOTRE FINANCEMENT REVU
AU FIL DES ANS

Ralllale S

Notre agence est financée par ses par-
tenaires externes a hauteur d’environ

80 %. Lors de sa création, il a été établi
que la majorité des besoins financiers de
I'agence ne seraient assurés ni par le pa-
tient, ni par le contribuable, mais par les
secteurs sous la compétence de I’AFMPS.

UN MAXIMUM DE
TRANSPARENCE

Cette approche étant exceptionnelle dans le
secteur public, il a également été créé un es-
pace de dialogue: le Comité de transparence
de I'AFMPS, au sein duquel sont représentés
les partenaires externes financant Iagence.

Le mécanisme budgétaire a permis de dé-
gager des soldes positifs. Cependant, I'usage
de ces réserves ne pouvait étre concrétisé
en garantissant la neutralité imposée par les
regles européennes budgétaires. En effet, le
budget annuel de I'AFMPS reprend une au-
torisation administrative dexécuter certaines
dépenses spécifiques, et un financement de
l'agence déterminé afin de couvrir précisé-
ment ces dépenses.

Face a cette situation, les partenaires externes
de I'AFMPS souhaitaient plus de transparence
dans le colt des différents services rendus
par l'agence, ainsi qu'un meilleur aligne-
ment entre les recettes de I'agence et le

financement de ses services: QUI paye pour
QUOI et COMMENT, dans une approche de fee
for service. Ceest ainsi que le projet Zero-Based
Budgeting (ZBB) est né.

ZERO-BASED BUDGETING

Partant d'un exercice de Quick Wins réalisé
en 2013 et 2014, dans lequel les dépenses
avaient déja été allouées a chaque service
de lagence, le projet ZBB s'est effectué en
collaboration avec un consultant.

Dans un premier temps, le catalogue des ser-
vices rendus par l'agence fut revu et élargi.
Restait ensuite a déterminer le codt théo-
rique et le colt effectif de chaque élément
du catalogue et de les comparer. Est alors
entré en jeu le projet Procost, dont le but est
de mesurer le colt du temps de travail par
activité (service/output).

Les responsables du ZBB ont combiné les don-
nées du Procost avec les données comptables
de I'AFMPS et déterminé le co(t complet des
activités de l'agence.

DE ZBB A UN NOUVEAU
CONCEPT DE FINANCEMENT
L'exercice ZBB a mené a nouveau mécanisme
de financement: les colts des activités de
I'AFMPS (services/outputs) doivent étre en-
tierement couverts mais financés de maniere

ciblée. Un concept qui répond a la préoccupa-
tion des partenaires externes de Iagence du
fees for service, soit assurer un financement ef-
fectivement lié 3 un ensemble de prestations.

Les investissements de I'AFMPS sont doréna-
vant regroupés dans un fonds d'investissement
ayant son propre mécanisme de financement.
Et pour apporter une réponse aux éléments
imprévisibles, 'ensemble des codts sont repris
dans un fonds opérationnel.

Afin d"éviter la création de réserves financieres
inutilisables, les fonds opérationnels et d'inves-
tissement verront leur financement assuré par
le mécanisme de la taxe variable: le montant
dd par les partenaires externes de I'’AFMPS
une année correspond au montant nécessaire
a couvrir les dépenses réelles de cette année
spécifique. Le reste est qualifié de rembour-
sable. Etant donné que ce montant appartient
légalement aux partenaires, il peut étre utilisé
I'année suivante sans devoir demander de
nouveau versement.

Cette nouvelle maniere de travailler permet
plus de transparence et répond au souhait
de tous.

Avec ces nouveaux outils 'agence est préte

pour une nouvelle décennie de soutien a la
santé publique.
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XAVIER DE CUYPER
ADMINISTRATEUR GENERAL DE L'AFMPS

1980
Diplome d'ingénieur agronome de I'UCL

1985
Entrée au Ministere de I'Agriculture -
Service de la Protection des Végétaux

1999 3 2000
Chef de Cabinet du Ministre de
I'’Agriculture et des Classes Moyennes

2002
Désignation comme manager de crise
a I'Agence fédérale de la Sécurité de la
Chaine alimentaire

2002 a 2003
Directeur général f.f. au Service public
fédéral Santé publique, Sécurité de la
Chaine Alimentaire et Environnement
(SPF Santé publique)

2003
Mandat Directeur général a la Direction
générale Animaux, Végétaux et
Alimentation (SPF Santé publique)

2003 a 2004
Directeur de Cabinet du Vice-Premier
Ministre et Ministre des Affaires
etrangeres
2004 a 2007
Directeur de Cabinet du Vice-Premier
Ministre et Ministre des Finances

2007 a aujourd’hui
Administrateur général de I'AFMPS

ENTRETIEN AVEC XAVIER DE CUYPER

QUELS MOMENTS SONT POUR
VOUS LES PLUS MEMORABLES
DE VOS DIX ANS EN TANT
QU'ADMINISTRATEUR GENERAL
DE LAFMPS?

Je pense a la crise PIP de 2012, avec |'utilisa-
tion frauduleuse de silicone industriel dans des
implants mammaires. Pour les victimes, c'était
évidemment traumatisant, mais en y pensant
rétrospectivement, nous ne pouvons étre que
fiers que ce dossier de fraude ait été géré
de maniere tres professionnelle en Belgique.

Cette crise PIP a entrainé pour notre agence
un meilleur équilibre dans l'intérét des pro-
duits de santé par rapport a celui des médica-
ments et a également servi de tremplin vers
I'autocontrole, soit la nouvelle méthodologie
de controle de notre agence.

Notre agence a été confrontée a dautres si-
tuations particulieres comme la pandémie de
grippe ou l'impact de la crise du médicament
Mediator en France. Nous avons aussi organisé
avec succes de nombreuses activités liées et
la Présidence européenne de la Belgique au
second semestre 2010.

Ensuite, je pense a I'évolution de notre attitude
vis-a-vis du patient et dés lors a son implica-
tion dans nos activités. Je rappelle que donner
la place centrale au patient a constitué I'une
des principales priorités du plan stratégique de
notre organisation des sa création.

Cela a demandé pas mal de temps et de
persuasion, mais la voie suivie, le processus,
ont certainement été jugés positifs par tout
le monde. Il fallait ici construire une relation
de confiance avec tous les représentants des
patients. Il ne s'agit ici pas uniquement d'or-
ganisations de coordination des nombreuses
petites associations de patients mais égale-
ment des représentants des consommateurs
belges et des organismes assureurs.

Cela a été géré étape par étape avec pour
but une participation effective des représen-
tants des patients au sein des différentes
commissions et plateformes de concertation
de I'AFMPS. La Commission pour les médi-
caments a usage humain renouvelée a été
la premiere a compter les représentants des
patients parmi ses membres.

Je dois bien admettre que ma premiere réac-
tion a ce sujet était mitigée. En fin de compte,
cela s'est rapidement avéré étre un grand
succes avec un effet positif pour toutes les
parties concernées.

Nous avons appris en méme temps que |'ap-
proche en plusieurs étapes, sans rien vouloir
forcer, et en y accordant suffisamment de
temps, a conduit au succes que NOUS conNais-
sons aujourd'hui.

En dernier lieu, je souhaite mettre en avant
l'importance des réseaux. Plus précisément
des réseaux sur la base d'expérience ou d'ex-
pertise approfondie, aussi bien au niveau na-
tional qu'européen, voire mondial.

Il est formidable d'observer comment les
structures et contacts informels ont conduit
a une collaboration particulierement efficace,
a un partage des taches poussé, a des forma-
tions communes et tout ceci dans un méme
objectif : parvenir a une efficacité maximale
sans trop de procédures ni a fortiori de procé-
dures trop rigides et surtout a une meilleure
protection du patient dans notre domaine de
compétence.

Je pense ici spontanément au Heads of Medicines
Agencies (HMA) avec le partage des taches sys-
tématique en matiere d'essais cliniques grace au
Clinical Trials Facilitation Group (CTFG). Le partage
des taches plutot informel sans cadre législatif
fondamental s'est ainsi développé et aura servi
de modele pour l'importante réforme du nou-
veau cadre législatif.

Au sein de notre propre organisation, qui est
financée a plus de 80 % par le secteur, je
pense aussi a la révision complete de notre
modele de financement. Celle-ci a nécessité
beaucoup d'énergie et de temps. Mais nous
pouvons étre fiers du nouveau modele qui
peut maintenant également étre utilisé par
d'autres organismes publics.

Spécifiquement pour notre agence, cela signi-
fie surtout que, pour de nombreux grands pro-
jets, nous pouvons maintenant nous appuyer
sur un modele de financement durable. Cela
se fait déja et progressivement pour le projet
autocontrole et pour I'acces aux médicaments
innovants.



D'AUTRES POINTS A SOULIGNER?

Je souhaite encore parler ici de deux choses.

Jai du plaisir a collaborer quotidiennement
avec mon équipe de presque 500 collabora-
teurs. Malgré les périodes difficiles, telles que
la crise PIP et I'exercice ZBB, les collaborateurs
continuent a s'investir, ce qui a conduit au
succes que nous connaissons aujourd'hui.

Ce succés constitue en méme temps un en-
couragement pour le management en géné-
ral, mais également pour les collegues eux-
mémes a continuer a travailler ainsi.

Cela ne signifie évidemment pas que tout
est rose. Nous devons opérer dans un cadre
relativement strict. Ce serait déja un grand pas
en avant si une piste était trouvée pour une
flexibilité effective, entre autres pour trouver
des personnes ayant une certaine expertise
spécifique et de disciplines scientifiques
spécifiques.

Nous espérons évidemment que les efforts
qui ont été fournis pour le modele de finance-
ment ZBB nous aideront a libérer des moyens
a cet effet. Le budget est maintenant clair
et transparent pour tout le monde et doit
conduire urgemment a une utilisation efficace
de celui-ci pour les besoins identifiés.

QUID DE L'IMAGE DE L'AFMPS ?
Je dois admettre que, malgré les nombreux
efforts pour pouvoir offrir un service encore
meilleur dans tous les domaines oU I'AFMPS
joue un role avec, en fin de compte, le ser-
vice au patient, nous ne pouvons pour le
moment pas encore jouir pleinement d'une
image positive.

Deés le début de I'AFMPS, j'ai préféré ne pas
investir dans le marketing mais bien prouver
qu'en tant qu'organisation, on peut mériter
une image positive grace a nos prestations
de qualité. Je suis bien conscient que cela de-
mande plus de temps mais je suis convaincu
que cette voie est meilleure a long terme.

J'espere que |'avenir montrera que ce choix
était le bon.
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LA FACTURATION SIMPLIFIEE:
GRANDE ETAPE DANS L'EVOLUTION
DU FINANCEMENT DE L'AFMPS

LAFMPS est un organisme parastatal fédéral. Un statut qui la place
dans un cadre plutét rigide concernant I'obtention de ses autorisa-
tions de dépense. En effet, chaque année, les autorités budgétaires
déterminent le taux de croissance limité ou le taux d’économie
imposé pour I'année suivante. Cette approche tient tres peu compte
de la particularité financiere de notre agence: la prépondérance

de l'autofinancement.

Al'origine, le mécanisme de financement de
I’AFMPS était calqué sur le modele de son pré-
décesseur, la Direction générale Médicaments
du SPF Santé publique, Sécurité de Ia Chaine
Alimentaire et Environnement et plus parti-
culierement sur le modele du «Fonds des
médicaments ». Concretement, la majorité
du financement des activités de I'AFMPS pro-
venait des rétributions versées pour chaque
dossier introduit. Les tarifs de ces dossiers
étaient déterminés bien avant la création de
I'AFMPS. Ils reprenaient donc le financement
des activités directement liées au dossier in-
troduit, mais aussi I'ensemble des activités
indirectement liées au dossier.

SIMPLIFIER MAIS COMMENT ?

Dans son désir de simplification administra-
tive, 'AFMPS a rapidement été confrontée a
une difficulté: si l'obligation d’introduire un
dossier disparaissait, lactivité directement
liee au dossier disparaissait également, mais
Iactivité indirecte initialement financée par
ce dossier ne disparaissaient pas pour au-
tant. Cette difficulté a été renforcée lorsque

I'’Agence européenne des médicaments (EMA)
a supprimé l'obligation d'un nombre important
de dossiers dont la plus-value, d'un point de
vue de protection de la santé publique, avait
été remise en cause. Citons a titre d'exemple
la suppression du renouvellement quinquen-
nal systématique des autorisations de mise
sur le marché des médicaments.

UNE SEULE FACTURE PAR AN
Grace a son Comité de transparence, I'AFMPS
a pu implémenter une solution nouvelle en
Belgique: une contribution annuelle. De cette
maniere, une seule facture annuelle envoyée
au détenteur de I'autorisation de mise sur
le marché a permis davoir le méme effet
financier qu'une centaine de factures liées a
des dossiers divers.

Ce nouveau systeme de facturation simplifiée
permet de financer des initiatives comme le
renouvellement de la Commission des mé-
dicaments a usage humain, sans augmenter
le nombre de factures.
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Dix ans de I’AFMPS
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200

COLLABORATEURS A

6 383

ESSAIS CLINIQUES
APPROUVES

depuis que notre autorité est com-

pétente en matiere de recherche et
développement (R&D)

69 492

dossiers de variations et
renouvellements cloturés par |a
Division Marketing Authorisatjon
(Variations & Renouvellement) de
la DG POST autorisation

NOTIFICATIONS D'EFFETS
INDESIRABLES
Depuis 2012
des professionnels de patients

de la santé

DOTATION DE
L’ETAT DE

€17 300 000
€12 300 000




alll‘lll“
+15000 +23000

INSPECTIONS
EFFECTUEES

A'A

L1t

COLIS SAISIS

DANS LES PROCEDURES CENTRALISEES POUR OBTENIR
UNE AUTORISATION EUROPEENNE DE MISE SUR LE
MARCHE D’UN MEDICAMENT, LUAFMPS A ETE DESIGNEE:
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LE VIG-NEWS: CONCRETISATION D’UNE
GRANDE ETAPE POUR LA VIGILANCE

Dans la foulée de la création de I'AFMPS, la Division Vigilance de I'agence a lancé un projet dénommé
«pharmacovigilance active ». La pharmacovigilance désigne I'ensemble des techniques d’évaluation
du risque de survenue d’effets indésirables liés aux médicaments aprés leur commercialisation.

L'objectif du projet « pharmacovigilance active »
était de sensibiliser davantage les profession-
nels de la santé aux objectifs de la pharmaco-
vigilance et a l'utilité de notifier les effets in-
désirables qu'ils constatent chez leurs patients.

INFORMER POUR SENSIBILISER

La mise a disposition d'informations de phar-
macovigilance constitue un élément clé de ce
projet de sensibilisation et peut contribuer a
une utilisation plus sdre des médicaments.
L'AFMPS 3 ainsi lancé le VIG-news, un bulletin
d'info électronique semestrielle, destiné aux
professionnels de Ia santé et compilé par les
experts de la Cellule Pharmacovigilance hu-
maine de I'’AFMPS.

Depuis mai 2010, le VIG-news est mis a la dis-
position de tous les professionnels de |a santé
sur le site internet de I'AFMPS.

Le VIG-news présente une sélection de commu-
niqués de pharmacovigilance émanant de dif-
férentes sources comme I'’AFMPS, I'asbl Centre
Belge d'Information Pharmacothérapeutique
(CBIP), I'Agence européenne des médicaments
(EMA - European Medicines Agency), ainsi que
dautres autorités nationales compétentes en
matiere de médicaments, telles que la Food
and Drug Administration (FDA), mais aussi la
littérature scientifique (comme Drug Safety).

Depuis juillet 2012, le VIG-news contient
également des communiqués en matiere de

matériovigilance, c'est-s-dire I3 vi-
gilance concernant les dispositifs médicaux.

En 2016, I'AFMPS a organisé une enquéte de
satisfaction sur le VIG-news. Les résultats de
cette enquéte sont encourageants et montrent
une satisfaction globale des répondants.

UN PLAN DISPOSITIFS MEDICAUX POUR
UNE MEILLEURE PROTECTION DES PATIENTS

En 2010, éclatait le scandale des implants PIP.
du nom de la société francaise Poly Implant
Prothese. Cette société fabriquait des pro-
theses mammaires remplies de gel de silicone
non validés par l'organisme notifié (I'orga-
nisme d'accréditation).

Suite 3 ce scandale, I'AFMPS et les institu-
tions concernées ont élaboré un plan daction
afin de remédier aux déficiences constatées
et daméliorer le systéeme en place. Ce plan
daction, nommé Plan Dispositifs Médicaux,
poursuit un double objectif:

- accroitre la qualité, la sécurité et I'efficacité
des dispositifs médicaux;

- écarter les produits qui ne répondent pas aux
exigences minimales de mise sur le marché.

Sur base de ces deux objectifs, le Plan
Dispositif Médicaux est axé sur cinq domaines:

- la tracabilité des dispositifs médicaux
implantables,

- 'évaluation et le contréle des dispositifs
meédicaux dans leur ensemble,

- 'évaluation des dossiers concernant les
dispositifs médicaux,

- |a matériovigilance,

- |a transparence.

Le Plan Dispositifs Médicaux a, entre autres,
permis jusqu’a aujourd’hui de:

- mettre en place un portail de notification
pour les distributeurs de dispositifs mé-
dicaux, afin de faciliter la tache des distribu-
teurs pour notifier leurs activités et modifier
leurs données en ligne;

- 'engagement de deux experts a la DG PRE
autorisation, ainsi que d'inspecteurs a la DG
INSPECTION, afin d'améliorer I'expertise et le
controle des différentes acteurs du marché;

- mettre en place un réseau de points de
contact matériovigilance dans les ins-
titutions de soins et chez les distributeurs
afin daméliorer le rapportage, I'application
d'actions correctrices, la sensibilisation ainsi
que le suivi des incidents;

- développer un registre central de tracabi-
lité permettant une meilleure tracabilité des
implants sur le marché belge, en identifiant
leur localisation et leur statut.




D’UNE GENERATION A L'AUTRE

Entretien avec José De Schutter -
le «plus ancien» de I’AFMPS

JOSE DE SCHUTTER
COLLABORATEUR ZERO BASED BUDGETING
POUR LA DG INSPECTION

QUELLE FONCTION
EXERCEZ-VOUS A LAFMPS?
Je suis actuellement responsable des contacts
avec Deloitte, qui nous conseille dans le cadre
de l'exercice ZBB (Zero Based Budgeting) pour
la DG INSPECTION.

POURQUOI AVEZ-VOUS CHOISI DE
TRAVAILLER A UAFMPS ?
J'ai commencé 3 travailler a I'Inspection
Générale de la Pharmacie, qui a précédé
I’AFMPS, en 1972. Vous pouvez donc dire que
jai vécu la transition de I'lnspection Générale
de la Pharmacie a I’AFMPS via la Direction
Générale des Médicaments au sein du SPF
Santé Publique. Je me suis toujours bien senti
ici, C’est pourquoi je continue encore a travailler
a un cinquiéme en tant qu'expert contractuel
apres avoir pris ma pension légale.

QUE PREFEREZ-VOUS DANS VOTRE
TRAVAIL ?
Clest surtout la variété des taches et le contact
humain avec mes collegues et les partenaires
externes qui font que jai toujours aimé travail-
ler ici et que je continue a le faire.
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Entretien avec Kimberly Van Oost -
la «plus jeune » de I'AFMPS

QUELLE FONCTION
EXERCEZ-VOUS A LAFMPS?
Depuis le 1¢ janvier 2016, je travaille comme
expert administratif 3 la Division Médicaments
a Usage Vétérinaire de la DG PRE autorisation.

POURQUOI AVEZ-VOUS CHOISI DE
TRAVAILLER A UAFMPS ?

Mes premieres expériences a I’AFMPS étaient
comme étudiante jobiste. Pendant deux étés,
je me suis toujours bien sentie ici. De plus,
cela me passionne énormément de savoir quel
chemin un médicament et un produit de santé
doivent parcourir avant de pouvoir étre mis sur
le marché. (était donc pour moi une étape
logique d’opter pour un travail 8 I'AFMPS.

QUE PREFEREZ-VOUS DANS VOTRE
TRAVAIL ?

Avant d’entrer 3 I’AFMPS, j'étais surtout occu-
pée avec des médicaments a usage humain.
Maintenant, jai également la possibilité de dé-
couvrir le domaine des médicaments a usage
vétérinaire. De plus, la diversité des taches me
plaisait beaucoup et nous avons ici vraiment
la possibilité d'apprendre, ce qui rend le travail
encore plus agréable.

KIMBERLY VAN 00ST
EXPERTE ADMINISTRATIVE
A LA DG PRE AUTORISATION
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DE LA SOUS-TRAITANCE
DES DEBUTS A UN

Au départ, I'AFMPS ft créée comme une
organisation se focalisant uniquement sur
sa mission de santé publique, ses taches
clés. Les services de soutien devaient étre
sous-traités et confiés a des organisations
tierces ayant une expérience plus vaste. La
meéme vision sappliquait a la gestion in-
formatique. Cest ainsi qu'en 2007 |"équipe
informatique de départ consacrait Ia majorité
de ses ressources a la gestion des conven-
tions et des marchés avec les prestataires
externes.

Quant a l'ensemble des services informa-
tiques de base, I'AFMPS avait confié leur
gestion au SPF Santé publique, Sécurité de
la Chaine alimentaire et Environnement (SPF
SPSCAE).

Cependant, en 2009, deux ans apres la
création de I'’AFMPS, le SPF SPSCAE s’est vu
obligé de revoir ses priorités et I'agence a
da faire appel 8 un nouveau partenaire apte
a reprendre la gestion des services informa-
tiques de base: les Shared Services.

Les Shared Services sont gérés par le SPF
Chancellerie du Premier Ministre et le
SPF Technologie de I'Information et de la
Communication, ou FEDICT, aujourd’hui de-
venu la direction générale Transformation
digitale et intégrée dans le SPF Stratégie
et Appui.

En 2010, I'AFMPS devenait leur plus grand
«client» par le biais d'une procédure de
migration.

Quelques étapes importantes, comme Ia
création d'une salle de serveurs, ont démar-
ré en 2010 mais Iannée de la concrétisation
fut incontestablement 2011. Au cours de
cette année la totalité des utilisateurs de
I’AFMPS ont été déplacés vers un nouveau
domaine informatique AFMPS: le « YourlCT ».

Mais le développement d'un service ICT
autonome a I'AFMPS ne s'est pas limité a
«copier» les services déja mis en place par
le SPF SPSCAE. L'agence a décidé daller plus

loin, en visant l'optimalisation maximale du
service aux utilisateurs. C'est ainsi que s'est
rapidement développé le Virtual Private
Network, ou VPN, pour soutenir le travail
a distance.

Dans la méme idée, la consolidation du ré-
seau informatique local de I'AFMPS et de
sa salle de serveurs a permis de renforcer
le support aux projets de développement
locaux, comme la banque de données de
tous les médicaments autorisés en Belgique
et Iapplication interne permettant le suivi
des dossiers d'essais cliniques.



La contrefacon des produits médicaux et Ia
criminalité associée sont des fléaux dampleur
internationale. Avec ['utilisation d'internet pour
la distribution des produits contrefaits et il-
légaux, ces phénomenes peuvent avoir des
conséquences graves a grande échelle. Ces
compartements criminels ont un impact direct
sur la population, puisqu'ils privent les patients
du traitement médical qui leur est nécessaire.
Les produits contrefaits et illégaux saverent
en effet souvent dangereux pour la santé,
menant parfois méme au déces du patient.

A ce risque pour la santé sajoute la mise a
mal de la confiance du public dans les auto-
rités sanitaires et les systemes de santé en
tant que tels.

Malheureusement, en dépit des mesures
prises, de plus en plus de produits médicaux
sont contrefaits. Le risque relativement faible
de poursuite comparé aux énormes potentiels
gains financiers explique cette prolifération.

Et le recours a internet pour distribuer a rendu
le probleme planétaire. C'est pourquoi I'AFMPS
a activement participé aux travaux du Conseil
de I'Europe pour aboutir 3 la Convention inter-
nationale sur la contrefacon des produits mé-
dicaux et les infractions similaires menacant Ia
santé publique, dite Convention MEDICRIME.

A FORCE CONTRAIGNANTE

La Convention MEDICRIME est un instrument
juridique contraignant dans le domaine du droit
pénal. Cette convention criminalise la contrefa-
con mais aussi la fabrication et la distribution
de produits médicaux mis sur le marché sans
autorisation ou en violation des normes de
sécurité. Il saqit ici du premier instrument ju-
ridique international de droit pénal a introduire
des sanctions pénales et des mesures de pré-
vention et de protection des victimes. Ouverte
aux pays du monde entier, elle offre également
un cadre légal de coopération internationale
et des mesures destinées a améliorer la coor-
dination au niveau national. Par ailleurs, la
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LA CONVENTION MEDICRIME

Convention MEDICRIME compleéte parfaitement
les législations nationales et internationales.

La Convention

sz of Eurey
MEDICRIME  6t¢ ou- | The Medrims Convention
verte a signature a e
Moscou, le 28 octobre Var
i :

2011, au cours d'une b_

membres du Conseil iﬁg ,.g,,,
de I'turope qui ont

participé a son éla-

boration, comme Israél et le Japon, ainsi que
les Etats ayant le statut d'observateur aupres
du Conseil de I'Europe ont également été
invités a signer cette convention, ainsi que
tous les Etats a travers le monde désireux
d'y adhérer.

La Convention MEDICRIME est entrée en vi-
queur le 1¢ janvier 2016, et entrée en ap-
plication en Belgique le 1¢ novembre 20716.

L'AFMPS S'/ENGAGE DANS

L'année 2015 a marqué le début des com-
munications internes concernant la «nou-
velle culture», et I'expression «New Way of
Working» (NWOW) a ainsi fait son entrée
a I'AFMPS. Derriere ce terme NWOW se vit
depuis plus d’'un an une nouvelle culture
d'organisation. Une premiere grande action
a été posée fin 2016 en permettant a tous
les agents qui le souhaitent de ne plus faire
enregistrer leur temps de travail. Un premier
pas vers une nouvelle forme de confiance
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LA VOIE DU NWOW

et de responsabilisation. C'était 13 le début
d'un changement qui continuera a grandir et
a toucher tous les aspects de la culture de
I"AFMPS dans les années & venir.

Le NWOW se caractérise généralement par un
environnement de travail dynamique, le déve-
loppement des applications TIC (technologies
de l'information et de la communication), Ia
digitalisation ainsi que le renforcement de
la cohésion d'équipe par la coresponsabilité.

En un an les équipes business et de soutien
de I’AFMPS ont fait preuve d’une grande ré-
activité. Cest ainsi qu’a démarré fin 2016 un
projet de digitalisation mené par la Division
ICT et ayant pour objet I'analyse de I'infor-
matisation de plusieurs processus. De méme
soulignons un travail de communication et de
sensibilisation au niveau du management via
des cycles de formations et des workshops.
Enfin, quelques aménagement d'espaces en
«dynamic office» ont vu le jour.

La philosophie NWOW met Ia priorité davan-
tage sur la confiance, Ia responsabilité et I'au-
tonomie que sur le controle, tout en gardant
au centre des préoccupations le respect pour
les clients. Ce changement est notamment
réalisé a I'AFMPS via le remaniement de notre
reglement de travail et par un accompagne-
ment des chefs et des équipes.




L'EXPERTISE SCIENTIFIQUE
DE L'AFMPS EST A LA POINTE
EN EUROPE

L'expertise de I'AFMPS a été significativement
renforcée au cours des dix dernieres années.
Le nombre d’évaluateurs scientifiques est pas-
sé d'une trentaine de collaborateurs en 2007
a plus du double en 2017. Le développement
de la Division Evaluateurs s'est déroulé en
plusieurs étapes sur la base d'une analyse
répétée des besoins par rapport a I'éventail
de taches a réaliser.

Outre une analyse quantitative, on a éga-
lement examiné systématiquement quels
domaines dexpertise devaient étre complé-
tés ou renforcés. Des évaluateurs spécifiques
ont ainsi été recrutés pour développer des
domaines tels que la biostatistique, la mé-
thodologie des essais cliniques, les thérapies
avancées (thérapie cellulaire et génique) et
les dispositifs médicaux, et pour renforcer
les domaines d'excellence choisis, 3 savoir
I"'ONCOLOGIE et les VACCINS.

Le renforcement de l'expertise interne s'est
traduit par le développement d'un réseau et
d'une banque de données d'experts externes.
Le renforcement de l'expertise était néces-
saire avant tout pour continuer a optimiser
les évaluations des processus existants, tels
que le traitement de demandes d'obtention
d’'une autorisation de mise sur le marché

(AMM), de modifications a une AMM et d’es-
sais cliniques et pour garantir la qualité de
ces évaluations. De nouveaux processus ont
également été ajoutés a I'éventail des taches
des évaluateurs, tels que le traitement de
demandes d‘avis national, scientifique et en
matiere de réqulation, de demandes lies a
un usage compassionnel (Compassionate Use
Programs) ou a des programmes médicaux
d'urgence (Medical Need Programs) et de
demandes d'essais cliniques concernant des
dispositifs médicaux.

Une solide expertise interne et une expertise
externe bien ancrée sont également néces-
saires pour pouvoir jouer un role au niveau
européen et pouvoir assumer un role de
premier plan dans les domaines d’excellence
choisis de I'AFMPS: VACCINS, ONCOLOGIE et
EARLY PHASE DEVELOPMENT.

Au niveau de I'’Agence européenne des mé-
dicaments ou I'EMA (European Medicines
Agency), les représentants de I'AFMPS au
sein du comité scientifique qui évalue les
demandes pour de nouveaux médicaments
a usage humain en Europe par le biais de
la procédure centrale, le CHMP (Committee
for Medicinal Products for Human Use) et du
comité scientifique qui évalue les demandes

pour les nouveaux médicaments a usage veé-
térinaire en Europe par le biais de la procédure
centrale, le CVMP (Committee for Medicinal
Products for Veterinary Use), sont depuis la
création de I'’AFMPS en 2007 des leaders eu-
ropéens pour les rapporteurships en matiére
de vaccins. Ces dernieres années, c'est égale-
ment de plus en plus souvent le cas pour les
dossiers oncologiques et endocrinologiques.

La reconnaissance européenne des représen-
tants de I'AFMPS au sein du comité scienti-
fique responsable de I'évaluation de la qualité,
de Ia sécurité et de lefficacité des médica-
ments de thérapie innovante en Europe, le
CAT (Committee for Advanced Therapies) aug-
mente également, grace a quoi I'évaluation
de dossiers importants pour des médicaments
de thérapie innovante est plus souvent confiée
3 'AFMPS.

Depuis la publication du reglement pédia-
trique, les représentants de I'AFMPS au sein
du comité scientifique qui évalue des pae-
diatric investigation plans, le PIP c'est-3-dire
I'examen pour l'utilisation de médicaments
chez les enfants au niveau européen, le PDCO
(Paediatric Committee), ont également joué
un role actif dans I'évaluation des PIP

-



Dans la procédure européenne davis scienti-
fique, les représentants de I'AFMPS sont les
leaders européens quant au nombre davis
attribués et traités.

L'AFMPS a également assumé dautres respon-
sabilités au sein des comités et groupes de
travail scientifiques européens. Les experts de
I'AFMPS ont assumé le role de (vice-)président
ou ont assumé le rapporteurship du déve-
loppement ou de la révision d'une directive.

L’AFMPS met également l'expertise acquise
au service des autorités politiques, dautres
instances publiques, de I'industrie pharma-
ceutique, du monde académique, des pro-
fessionnels de la santé et des patients. Cela
se fait entre autres en répondant a des ques-
tions (questions parlementaires, questions des
professionnels de la santé, des patients ...)
et grace a des présentations sur des forums
scientifiques.

La qualité du processus décisionnel scienti-
fique de I'AFMPS a encore été renforcée dé-
but 2016 par l'installation de la Commission
pour les médicaments a usage humain (CMH)
renouvelée.
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L'AFMPS continuera a I'avenir a renforcer et a
adapter cette expertise en fonction des nou-
veaux défis scientifiques et en matiere de
régulation. Citons par exemple la nouvelle
législation en matiere d'essais cliniques et
celle concernant les dispositifs médicaux,
les initiatives dacces anticipé aux médica-
ments (early access), la collaboration avec

L'EQUIPE DE LA DIVISION
EVALUATEURS DE L'AFMPS

des organisations actives dans le domaine du
HTA (Health Technology Assessment) respon-
sables de I'examen multidisciplinaire visant a
évaluer plusieurs aspects d'une intervention
dans les soins de santé et les applications
numeriques qui permettent au professionnel
de la santé de suivre le patient a distance ou
mobile health.
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Dés sa naissance au 1¢ janvier 2007, I’AFMPS
recoit notamment pour mission d'assurer, de
leur prélévement jusqu’a leur utilisation, la
qualité, la sécurité et l'efficacité de toutes
les opérations effectuées avec le sang et le
matériel corporel humain (MCH).

EN TETE DE FILE: SANG & CO

Le sang et ses dérivés stables sont rapide-
ment pris en charge. Ce sont donc les éta-
blissements de transfusion sanguine qui sont
d’abord concernés.

L'agence leurs applique les mémes principes
de controle et dautorisation que pour les mé-
dicaments, mais adaptés aux particularités
de ce domaine. Ici nous suivons les produits
sanguins du donneur jusquau receveur, en
vérifiant tous les criteres de qualité et de tra-
cabilité. Aussi I'hémovigilance se faisait vite
une place importante.

LA LEGISLATION MCH ENFIN LA

Il faut attendre fin 2009 et I'entrée en vi-
queur de la législation concernant le matériel
corporel humain, tel que les cellules et les
tissus, pour que les matieres biomédicales,
en ce comprise la procréation médicalement

MATERIEL CORPOREL
HUMAIN - 10 ANS DEJA?

assistée, prennent leur essor au sein de
Iagence. Il sagit, pour plus d'une centaine
d'établissements, de sadapter et de composer
leur dossier de demande d'agrément, et pour
I'agence de les inspecter en vue de l'octroi de
I3utorisation indispensable.

Cette matiere vise dans un premier temps ap-
plication médicale humaine du MCH. Ici aussi
les différents types de produits (cornées, os,
cellules souches, gametes ...) sont suivis des
donneurs jusquaux receveurs, parfois au-dela
de nos frontieres. Comme avec le sang et ses
dérivés, il faut adapter les méthodes de travail
pour tenir compte des particularités du secteur,
essentiellement hospitalier, et Ia biovigilance
se met alors en place. Le résultat final est
une amélioration reconnue de la qualité des
processus de gestion du MCH et donc de la
qualité de celui-ci: un plus pour les patients !

UN AVENIR PROMETTEUR

Les domaines sang et MCH sont I'émanation
de deux directives européennes soumises
prochainement a révision. De plus, le volet
biobanques prévu dans la législation MCH
doit encore voir le jour. Si on y ajoute les
demandes de I'industrie pharmaceutique en

quéte d'innovation, il faut constater que ce
domaine n'en est qu'a ses débuts et qu'il fau-
dra veiller a son développement pour l'avenir.

Les thérapies autologues, ou le patient est
son propre donneur, bénéficient d'un régime
allégé en Belgique. Pour les thérapies allo-
géniques, ou patient et donneur ne sont pas
la méme personne, un pacte entre hopitaux
exploitant de banques de MCH et industrie
se met en place, sous I'égide de la ministre
des Affaires sociales et de la Santé publique
et de I'AFMPS.

Enfin, une plateforme européenne des éta-
blissements MCH est disponible sur le site
internet de I'’AFMPS. Ceci permet de connaitre
les activités de chaque établissement euro-
péen. Il sagit d'un bel outil pour les autorités
compétentes de controle mais aussi pour les
établissements eux-mémes, les praticiens a
la recherche d'un type de MCH particulier ainsi
que pour l'industrie pharmaceutique qui dé-
veloppe les nouvelles thérapies innovantes.



BESOIN D’AFFINEMENT

Dans un monde sans cesse plus complexe,
avec une libre circulation des biens, il est dif-
ficile pour certains produits de déterminer /il
sagit de médicaments ou non. La définition
de «médicament» est en effet tres large
dans les directives européennes 2001/83/CE
et 2011/82/CE relatives aux médicaments. A
la demande, aussi bien des services publics
compétents que des entreprises et de leurs
organisations professionnelles actives dans ce
domaine, ces directives européennes ont été
affinées pour parvenir a une approche uni-
forme des produits pour lesquels il n'apparait
pas toujours clairement de quel statut ils re-
levent. Nous parlons des produits qui se situent

dans la «zone grise » entre les médicaments,
les suppléments alimentaires, les cosmétiques,
les biocides, les nutriments et les produits de
consommation courante. La réponse concrete
fat la création de la Commission mixte en 2008.
Celle-ci fournit des avis en cas de doute quant
au statut d'un produit.

LA NOMINATION DES
MEMBRES : LE SIGNAL DE
DEPART DE LA COMMISSION

La Commission mixte se compose d'une
chambre pour les produits 3 usage humain
et d'une chambre pour les produits 3 usage
vétérinaire. Cette commission réunit I'exper-
tise de représentants de I'AFMPS, de I'Agence

LA COMMISSION MIXTE CONSEILLERE
POUR LA «ZONE GRISE »

fédérale pour la sécurité de la chaine alimen-
taire (AFSCA), du SPF Economie et du SPF Santé
publique, Sécurité de la Chaine alimentaire et
Environnement (SPF SPSCAE). La nomination
des membres par le Roi en janvier 2009 a
donné le signal de départ effectif de cette
commission, sous la présidence de I'AFMPS.

Entre-temps, de nombreux dossiers ont été
traités par cette commission et plusieurs lignes
directrices, comme récemment pour la levure
de riz rouge, ont également été présentées
au ministre qui a la Santé publique dans ses
attributions, pour aider I'industrie a mettre sur
le marché des produits conformes.

PROJETS & PORTFOLIO MANAGEMENT
OFFICE @ AFMPS

C'est a la mi-2014, apreés accord en
Comité de direction, qu'a été mis en
place au sein de I'’AFMPS un organe
transversal de gestion des projets/
portefeuilles de projets, dénommé
Coordination PPMO par la suite.

QUELS SONT LE ROLE ET LES
TACHES PRINCIPALES D'UN
PPMO ?

Le role d'un PPMO est d'aider a l'organisation
de I'institution, mais également de s‘assurer
de l'adéquation entre les roles, les liens avec
I'organisation et les responsabilités a chaque
niveau de participation.

De ce role découlent trois niveaux:

1. L'Executive Projects & Portfolio Management
ou EPPMO d'entreprise.

2. Le Project Management Office ou PMO
d'organisation de projet;

3. Les Project members ou collaborateurs.

Plus précisément, voici les taches principales
de la Coordination PPMO de I'AFMPS

* Ressource Management
II'sSagit dassurer le «staffing» pour atteindre les

objectifs de réalisation des projets en aligne-
ment avec la ou les hiérarchie(s) concernées.

« Financial Management

- Evaluer ou pré-évaluer les projets afin de
permettre a I'Executive Projects & Portfolio
Management Officer ou EPPMO de réaliser
Sa mission.

- Assurer le suivi des demandes de bud-
gets, si nécessaire, aupres des instances
financieres.

- Assurer le suivi budgétaire des projets
qui Iui sont confiés (time-sheets, coGts
internes et/ou externes ...).

* Project Reporting

- Sassurer du bon suivi de la méthodologie
au travers des livrables (documents qua-
litatifs et de bonne pratique nécessaires a
la réalisation d’un projet).

- Sassurer de Ia qualité des livrables.

- Fournir régulierement les rapports attendus
par I'EPPMO. Il s'agit de rapports « SQERT »,
élaborés en regard de I'avancement d'un
projet, et selon cinq axes: Scope, Quality,
Effort, Risk, Time.

* Project Scheduling

* Communication

Il s'agit d’assurer la communication tant in-
terne qu'externe autour du ou des projet(s)
sous sa responsabilité.

QUELS SONT LES RESULTATS

CONCRETS DE CETTE MISE EN
PLACE DE LA COORDINATION
PPMO AU SEIN DE L'AFMPS ?

La Coordination PPMO a permis une standar-

disation sur trois axes:

- relative a l'introduction, I"évaluation et la
priorisation des projets au sein de I'AFMPS
(ressource management, financial manage-
ment, scheduling);

-de la méthode de gestion de projet
(méthadologie);

- du suivi des projets et des portefeuilles de
projets (reporting).

Nous pouvons aujourd’hui affirmer quau tra-
vers de la mise en ceuvre d'une Coordination
PPMO au sein de I'AFMPS, nous avons amélio-
ré notre capacité a appréhender et concrétiser
de maniére optimale les attentes en termes
de projets vis-a-vis de nos partenaires, tout
en s'inscrivant dans la politique de santé pu-
blique belge.
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LES TALENTS DE L'AFMPS

ET D’AILLEURS

0

Que faisiez-vous au sein de I'AFMPS?

Lors de mon engagement comme expert dé-
taché de I'Hopital Universitaire des Enfants
Reine Fabiola en 1996, jai assuré la coor-
dination du travail d'évaluation des experts
en charge de la partie clinique des dossiers
d'autorisation de mise sur le marché de
médicaments.

Trés vite, ce travail s'est concentré sur les
dossiers européens en raison de I'ampleur
de la tache, avec un intérét particulier pour
les vaccins.

Ces activités m'ont mené a représenter la
Belgique a I'Agence européenne des médi-
caments (EMA) a Londres. En 2001, jai été
élu a la présidence du Comité pour les meé-
dicaments a usage humain (CHMP) de I'EMA
pour six ans. Cette particularité m'a amené
naturellement a intégrer le Comité pédiatrique
(PDCO) de I'EMA en 2007, lorsque le nouveau
reglement européen a imposé a l'industrie
de développer des médicaments pour les
enfants.

Apres six années de présidence de ce comité,
jai achevé ma carriere au sein de I'AFMPS
comme représentant de mon pays au sein
du CHMP. L'année 2016 marquait le temps
de la retraite.

Que faites-vous aujourd’hui ?

A ce jour je continue des activités au sein du
groupe de travail «Vaccinologie» du Conseil
Supérieur de la Santé belge et de I'EMA, ainsi
qu'une activité de soutien pour une ONG qui
tente d'organiser Iaction des réqulateurs face
a I'émergence potentielle d'une épidémie
grave et menacante, comme la fievre d'tbola
le fut récemment.

DANIEL BRASSEUR

Qu'est-ce que I’AFMPS vous a apporté
pour votre job actuel ?

Mon travail au sein de I'AFMPS ma apporté
énormément de satisfaction, en raison de la
compétence et de la cordialité des femmes et
des hommes qui se dévouent a ce métier mal
connu: protéger la santé publique et faciliter
I'acces de tous aux médicaments performants.

Quel regard portez-vous sur I’AFMPS dans
le cadre de vos nouvelles fonctions?
L'importance de I'’AFMPS dans votre
nouveau job ?

Cet apport est évidemment majeur, puisque
cest toute I'expérience professionnelle acquise
pendant vingt ans, tant au sein de I'AFMPS
que de I'EMA, que je tente de mettre 3 profit
aujourd’hui dans une cause humanitaire.

i

Que faisiez-vous auprés de votre ancien
employeur ?

Je m'occupais de la mise en place d'essais
cliniques et de la gestion de différents projets
au sein de l'industrie pharmaceutique, dans
le domaine des vaccins.

Que faites-vous aujourd’hui au sein de
I’AFMPS ?

Je suis coordinatrice du domaine d'excellence
VACCINS.

Qu'est-ce que I’AFMPS vous a apporté
pour votre job actuel ?

Tout d'abord le fait de pouvoir collaborer avec
des colleques et partenaires tres expérimen-
tés, soucieux de la santé publique. Mon travail
a I'AFMPS mapporte également la possibilité
de m'investir dans des problématiques ac-
tuelles importantes et de mieux comprendre
I'environnement des vaccins en Belgique.

Quel regard portez-vous sur I’AFMPS par
rapport a votre expérience passée ?

Le fonctionnement est assez différent que
dans le privé, ce qui nécessite une période
d'adaptation. Ce que japprécie particuliére-
ment a lagence c'est l'ouverture vis-a-vis de
nouvelles approches et la possibilité d'inte-
ragir avec des partenaires externes variés.

STEPHANIE MALI



KRISTOF BONNARENS
A

Que faisiez-vous au sein de I'’AFMPS ?

0

J'ai commencé en 2005 en tant que gestion-
naire de dossiers au sein de la Division R&D
(humain) de I'AFMPS. Depuis 2009, j'étais chef
ad interim de cette division et, en 2012, ce
role est également devenu officiel. Jai quitté
I’AFMPS fin mars 2016.

Que faites-vous aujourd’hui ?

Depuis avril 2016, je suis actif au sein de
pharma.be, I'association regroupant en son
sein plus de 130 entreprises pharmaceutiques
innovantes belges. En tant qulnnovation &
Research manager, je traite des dossiers ayant
un impact sur I'innovation en matiere de me-
dicaments, pour lesquels pharma.be entend
étre le porte-parole. Plus précisément, il sagit
ici de la politique en matiere de médicaments
de thérapies avancées et de médicaments
biologiques, mais également de la politique
relative au groupe de PME au sein de pharma.
be et aux activités en matiére d'impact des
médicaments sur I'environnement.

Qu'est-ce que I’AFMPS vous a apporté
pour votre job actuel ?

Je ne suis plus actif dans le domaine dans
lequel j'étais actif a I'AFMPS, mais jai encore
de nombreux contacts avec les anciens col-

legues. Etant donné que je travaille sur des

dossiers de politique, jai régulierement des
concertations avec des experts de I'AFMPS,
mais toutefois dans un tout autre role.

Quel regard portez-vous sur I’AFMPS dans
le cadre de vos nouvelles fonctions ?

Dans mon nouveau travail, j’ai déja rencontré
de nombreuses nouvelles personnes, mais i
également eu la chance de rencontrer plu-
sieurs anciens colleques dans un tout autre
contexte. Jai ainsi pu me rendre compte quau
sein de I'AFMPS, je navais vu qu'une petite
partie des responsabilités de certains colle-
ques, et que leur travail était souvent beau-

coup plus large que je ne le pensais.

Mon expérience au sein de I'AFMPS était, se-
lon moi, surtout importante parce que celle-ci
ma permis d'acquérir, au cours des années,
des connaissances relatives aux éléments
de politique en matiere de médicaments,
connaissances que je peux bien mettre 3
profit dans mon travail actuel.

GODEFROID LIBAMBU

0

Que faisiez-vous auprés de votre ancien
employeur ?

J'étais chef de Projet IT chez gfi Benelux,
une société de consultance. Mes taches clés
étaient:

* le support aux clients dans la définition et
la description des besoins informatiques;
* |3 proposition de la solution répondant le

mieux aux besoins du client en termes de
fonctionnalités, colts et délais de mise en
ceuvre;

* le suivi de I'implémentation avec une équipe
de développement denviron dix personnes
avec différents profils comme architecte
technique, analyste, développeur et testeur.

Que faites-vous aujourd’hui au sein de
I’AFMPS ?

Je suis aujourd’hui responsable de la Division
ICT ad interim. Mon job comprend différentes
taches clés:

* assurer que les solutions informatiques
répondent aux besoins des utilisateurs in-
ternes en regard des objectifs stratégiques
de I'AFMPS ainsi que les priorités fixées par
le SPF Santé publique, Sécurité de la Chaine
alimentaire et Environnement;

* mettre en place une infrastructure infor-
matique qui supporte les différentes ap-
plications internes et garantir I'accés aux
applications hébergées chez nos partenaires
belges et européens;

* garantir le support aux utilisateurs aussi bien
au niveau de l'utilisation du matériel infor-
matique que pour les applications mises a
leur disposition.

Qu'est-ce que I’AFMPS vous a apporté
pour votre job actuel ?

Contrairement au monde privé ou l'objec-
tif principal est de faire du profit financier,
I’AFMPS a changé ma vision des choses dans
laquelle le patient est au centre de la réflexion.

Quel regard portez-vous sur I’AFMPS par
rapport a votre expérience passée ?

L'AFMPS est une institution qui veille a la santé
du patient en mettant l'accent sur la qualité,
la sécurité et l'efficacité des médicaments et
des produits de santé.
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SES CLIENTS

Afin d’ceuvrer au développement du
systeme de gestion de la qualité débuté
en 2010, la Division Qualité a vu le jour
en 2011 au sein des Services de I’Admi-
nistrateur général. Son role clé est de
promouvoir le Total Quality Management
et le contréle interne, et de coordonner
les actions prises dans ce cadre.

('est a 1a DG INSPECTION que s'est davantage
développée en 2011 Ia rédaction des docu-
ments de qualité, c'est-a-dire les procédures
standard ou SOP et les instructions de travail
ou WIT. Clest cette année-1a aussi que I'agence
procéda aux premiers tests du DMS Quality,
le systeme électronique de gestion des docu-
ments de qualité, géré par la Division Qualité.
Aujourd’hui, le systéme contient plus de 1 700
documents de qualité.

AUDITER ET INTERROGER POUR
MIEUX MAITRISER

Aujourd’hui, I'équipe des huit auditeurs in-
ternes de I'AFMPS exécute chaque année
environ quinze audits internes.

Quant au Comité daudit de I'AFMPS, il existe
depuis 2014. En tant quorgane davis, il assiste,
conseille et rapporte & I’Administrateur général
au travers du Comité de direction et du Comité
de transparence et a notre ministre de tutelle.

Sur base des non-conformités constatées, les
responsables mettent en place un plan CAPA
(corrective and preventive action) visant a
I'amélioration des processus concernés.

QUALIT

L'AFMPS SOUCIEUSE DE
L'AMELIORATION CONTINUE
DE SES ACTIVITES POUR
MIEUX REPONDRE AUX
BESOINS ET ATTENTES DE

L'AFMPS a également jugé bon de sonder
son environnement externe, par le biais d'en-
quétes de satisfaction, auprés du secteur de
I'industrie et des professionnels de la santé.

La charte clients de I'AFMPS est un bel
exemple de son engagement et de son
orientation client.

UNE VOIE D’ENTREE UNIQUE
POUR LES PLAINTES EXTERNES
Suite a un protocole d'accord signé en 2014
entre I'AFMPS et le Médiateur fédéral, la
procédure de gestion des plaintes externes
est installée de maniere transversale, avec
une voie d’entrée unique via la Division
Qualité.

Tout citoyen peut soumettre une plainte par
courrier, e-mail ou via un formulaire élec-
tronique disponible sur le site internet de
I"AFMPS.

CATALOGUE DES PROCESSUS

2014 marque également une étape impor-
tante: I'AFMPS a adopté son premier cata-
logue des processus, contenant aujourd’hui
116 processus répartis en processus de base,
de support et de maitrise.

Chaque processus est mis en carte sous la
forme d'une fiche de processus. Les objectifs
de processus sont définis de maniere SMART
(spécifique - mesurable - acceptable - réaliste
-déterminé dans le temps) et des indicateurs
de performance sont identifiés.

Ceci étant, dans le cadre du controle interne,
la gestion danalyse de risques liés aux ob-
jectifs de processus a pu démarrer. Lanalyse
des 23 plus importants processus du catalogue
aura été effectuée pour fin 2017.

INTEGRITE ET IMPARTIALITE

Dans un souci d'intégrité et d’impartialité,
I’AFMPS a développé au fil des années une
politique forte et transparente de gestion des
déclarations d'intéréts et dengagement de la
confidentialité. Tout le personnel de I’AFMPS,
les membres des commissions et les experts
consultés remplissent annuellement une dé-
claration d'intéréts. Avant chaque participation
aux activités de I'AFMPS, une évaluation des
intéréts déclarés est faite, concluant a d'éven-
tuelles restrictions ou méme a un refus de
participation.

EVALUATION DU
FONCTIONNEMENT

Toujours dans un souci damélioration conti-
nue de son fonctionnement, I'AFMPS a
également participé a des exercices d'éva-
luation d'envergure coordonnés par la
Division Qualité, comme au CAF (Common
Assessment Framewaork) en 2011 et au BEMA-
audit (Benchmarking of European Medicines
Agencies) en 2008, 2012 et 2016.
Ces exercices ont permis de
mettre en évidence les do-
maines sujets a amélio-
ration vis-a-vis desquels
I"AFMPS 3 toujours pris
action.




UN COUP D'CEIL SUR LAVENIR

PAR XAVIER DE CUYPER, ADMINISTRATEUR GENERAL

Brexit: rebopdir et
en sortir grandis

En juin 2016, le peuple britannique a voté
majoritairement en faveur de la sortie du
Royaume-Uni de I'Union européenne. Ce
vote démocratique doit étre vu comme une
opportunité pour les citoyens européens et
leurs dirigeants de consolider les acquis depuis
Iapres-querre et depuis le Traité de Rome voici
60 ans. Tirons les lecons de cette décision mal-
heureuse et revenons-en g I'enthousiasme des
débuts de la construction européenne sans en
faire une machinerie institutionnelle mais un
outil de croissance, de bien-étre et de paix.

Notre agence et tout le réseau européen des
autorités compétentes en matiere de meé-
dicaments sont impactés par le Brexit, en
raison du siege de I'agence européenne pour
le médicament (EMA), basée a Londres, et

du role clé joué par
lautorité compétente
britannique en matiere
de médicaments (MHRA)
dans le réseau européen.

Espérons que le déménagement de
I'EMA vers un autre Etat membre euro-
péen ne perturbe pas excessivement ses acti-
vités et nait ainsi pas d'impact pour le patient.
L'AFMPS met tout en ceuvre pour contribuer
a assurer la continuité des activités de I'EMA.

Mais plus important encore, I'AFMPS veut agir
pour garantir au patient belge et européen un
acces a l'innovation et a des produits de quali-
té, surs et efficaces. Nous sommes a cet égard
fiers de pouvoir compter sur I'expertise des

collaborateurs de notre agence et de tous les
experts scientifiques des secteurs académique
et hospitalier qui contribuent a la qualité de
I'évaluation des dossiers soumis au réseau.

Les années qui viennent se réveleront avoir
amélioré Ia situation et ainsi fait oublier cet
accident de parcours dans la construction du
projet européen.

REDESIGN : SE RASSEMBLER
POUR MIEUX COLLABORER

o"qo

L'AFMPS a 10 ans. Dans un monde en continu
bouleversement, certains seraient tentés de
changer presque juste pour changer. Je préfere

opter pour Iamélioration continue de nos pro-
cessus, de notre approche des problemes,
de notre collaboration avec nos nombreux
partenaires.

D’innombrables initiatives ont ainsi vu le jour
pendant cette premiere décennie de I'AFMPS
et elles nous encouragent a poursuivre sur
cette voie. Plusieurs éléments contextuels
comme le Brexit ou |a situation budgétaire
de presque tous les pays européens nous v
engagent dailleurs.

Comment faire mieux avec les mémes, voire
moins de moyens ? Telle est la question qui
animait le Comité de direction de I'’AFMPS
en 2017. Au-dela des développements d'ou-
tils comme Ianalyse de risque pour toutes
nos activités et l'utilisation de méthodolo-
gies comme le Zero-Based Budgeting, nous

travaillons constructivement, a l'initiative de
la ministre Maggie De Block, en cherchant
plus de synergies entre les diverses adminis-
trations fédérales de soins de santé, a mettre
davantage en commun certaines activités de
support dans I'informatique, la gestion des
ressources humaines, les positions dans les
dossiers internationaux, etc.

Pour faciliter ces collaborations et syner-
gies, rassembler les administrations dans un
méme batiment constitue une priorité pour la
ministre Maggie De Block. Priorité a laquelle
nous souscrivons pleinement. Cette étape sera
aussi pour nous une opportunité de poursuivre
les changements dans notre maniére de tra-
vailler connue sous le nom de NWOW pour
New Way of Working !
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MOTS CROISES

10.
11.

Consiste 3 enseigner a un collaborateur les connaissances et les compétences
nécessaires g I'exécution de ses fonctions courantes.

Vertical: Une activité limitée en temps et en moyens, a caractere unique.
Horizontal: Activité consistant a collecter et évaluer les effets indésirables
des médicaments.

Quel centre de connaissances pour tout ce qui concerne |'utilisation et les
résistances aux antibiotiques chez les animaux a été créé en 2011 ?

Que signifie I'abréviation MNP en anglais ?

Modification d'une AMM.

Méthodologie ou les opérateurs du marché présentant une bonne confor-
mité sont eux-mémes chargés en partie de surveiller le respect du cadre
|égislatif.

Fait d’étre commun a plusieurs domaines et principe indispensable pour
mener a bien les projets de I'AFMPS.

Abréviation de |'’Agence fédérale des médicaments et des produits de santé
en néerlandais.

Abréviation de I'Agence européenne des médicaments en anglais.
Signification du «A» de AMM en francais.

Pratique sur laquelle I'AFMPS base ses relations avec ses partenaires ex-
ternes et qui consiste a rechercher un accord, en vue d'une prise de décision
ou d'un projet commun.

. Une personne physique désignée dans un emploi public pour effectuer une

partie des missions de service public.

13.
14.
15.
16.
17.

18.
19.

20.
21.

22.

23.

24.

25.

Plateforme interne en ligne visant @ promouvoir la collaboration et la
transmission d’informations entre collaborateurs et services.

Systeme électronique pour la soumission et Iapprobation des dossiers
d’AMM des médicaments g usage humain et vétérinaires.

Abréviation de Benchmarking of European Medicines Agencies.
Ensemble des actes en infraction grave a la loi.

Quelle est I'abréviation en francais de la commission restructurée en 2015
et dans laquelle le patient recoit également un role actif ?

Que signifie I'abréviation CUP en anglais ?

Une communication relative au contenu de la législation et/ou a 'application
pratique de celle-ci.

Selon la campagne de I'AFMPS, un médicament n'est pas un ..

Qualifie un dispositif médical qui pour fonctionner est dépendant d'une
source d'énergie.

Systeme d'enregistrement du temps pour calculer le juste codt des services
de I'AFMPS.

Systeme européen pour la soumission électronique des dossiers d’AMM
des médicaments a usage humain et vétérinaire.

Organisation de travail particuliere qui permet aux collaborateurs d'exercer
leur activité professionnelle, en tout ou en partie, a distance, sans devoir
se rendre quotidiennement sur leur lieu de travail.

Quelle banque de données centrale est utilisée pour la collecte de données
relatives a la consommation d‘antibiotiques en médecine vétérinaire ?
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Encore un mot de I’Administrateur général

2017, UNE ANNEE ANNIVERSAIRE

PLEINE DE PROMESSES

Vous l'aurez compris, I'AFMPS féte ses dix
ans d’existence. Dix années d’évolution et
de perfectionnement. Dix années aussi durant
lesquelles notre organisation s'est profession-
nalisée et sest engagée dans de nouveaux
projets aux niveaux national, européen et
méme mondial.

Toute une décennie durant laquelle un large
réseau d'hommes et de femmes se sont en-
gagés au quotidien dans la protection de Ia
santé publique, pour réaliser des progres signi-
ficatifs, notamment dans Ia collaboration avec
les différentes parties prenantes du secteur, et
dans le partage des connaissances.

Et notre dixieme année tout juste écoulée
fut bien chargée. De la création d'un National

Innovation Office a notre quatrieme journée
Vigilance, en passant par les trois symposiums
organisés autour du recast des dispositifs mé-
dicaux, des vaccins ou encore des essais cli-
niques, les projets ne manquaient pas.

Mes collaborateurs se sont encore une fois
investis tout au long de cette dixieme an-
née pour honorer notre mission, en mettant,
comme toujours, le patient au centre de nos
préoccupations. Pour la premiere fois, notre
agence s'est engagée dans l'organisation sys-
tématique d’évenements a destination de
nos partenaires. Aussi, mes collaborateurs ont
continué a suivre I'3ctualité du secteur et nont
pas manqué d'informer les professionnels de
la santé sur la nouvelle législation européenne
en matiere d'essais cliniques. Pour les patients,

I’AFMPS a lancé une campagne spécifique sur
I'importance de participer aux essais cliniques.
Ces projets de longue haleine n'ont évidem-
ment pas empéché nos experts de rester 3
I'écoute des besoins de nos concitoyens, et
de se montrer réactifs en mettant sur pieds
une deuxieme campagne de sensibilisation
sur le bon usage des médicaments par les
femmes avant et pendant une grossesse et
lors de I'allaitement de leur enfant.

Le futur sannonce encore riche de change-
ments et de nouveaux défis a relever, tels
que le Redesign des administrations fédérales
de soins de santé ou le Brexit, en marche ...
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