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Note au conseil des ministres

 « Accessibilité – qualité – durabilité »

Cinq leviers pour un meilleur accès et un usage rationnel des médicaments

dans le secteur ambulatoire

La présente note d’orientation a pour objectif d’assurer l’accessibilité, la qualité et la durabilité des prestations dans le secteur du médicament.  

Elle poursuit la logique de la note que j’avais soumise au Conseil des ministres dans le cadre de l’adoption du budget 2004.

Nul n’en doute, l’usage rationnel du médicament est un objectif essentiel dans la politique de santé.  

Cette note vise d’abord à assurer la prescription d’un médicament dans les seuls cas où c’est véritablement nécessaire.  Elle vise aussi à encourager la prescription du médicament le plus approprié en fonction de la pathologie du patient.  

Dans la mesure où cela rencontre l’objectif premier de qualité des soins, elle vise aussi à encourager la délivrance au patient des médicaments les moins chers et, ainsi, à limiter les dépenses publiques dans le secteur du médicament.  

L’usage rationnel du médicament est un objectif majeur de santé publique.  C’est une condition sine qua non pour la qualité de nos soins de santé.  C’est aussi un outil essentiel pour améliorer l’accessibilité aux soins et garantir la pérennité de l’assurance-maladie.

C’est aussi un objectif majeur pour l’assurance maladie.  En effet, seul un usage rationnel du médicament  garantit que l’autorité publique dispose toujours des moyens nécessaires pour assurer le remboursement des médicaments et, en particulier des médicaments innovants, et assurer ainsi leur accès à l’ensemble de la population.

L’usage rationnel du médicament est possible si plusieurs leviers sont clairement activés :

I. Premier levier : Améliorer l’information des prestataires de soins et lutter contre la promotion excessive des médicaments


p.4

A. – L’information du corps médical :
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· L’autorité publique doit, chaque année, développer des campagnes d’information scientifique et objective vers les médecins prescripteurs, en particulier sur le bon usage des molécules les plus prescrites et sur les spécialités les moins chères de chaque classe thérapeutique ;

· Le développement et la pérennisation de délégués médicaux indépendants de l’industrie du médicament.


B. – Lutter contre la promotion excessive des médicaments
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· Une réforme de la loi du 25 mars 1964 sur les médicaments, de la loi du 28 août 1991 sur l’exercice de la médecine vétérinaire et de l’arrêté royal n° 78 sur l’exercice des professions de soins de santé :

· La création d’un point contact au sein du S.P.F. « Santé publique » ;

· L’interdiction des manifestations à caractère promotionnel et la création d’un dispositif de vérification préalable du caractère scientifique de la manifestation envisagée ;

· Une clarification des primes et avantages acceptables ;

· L’indemnisation raisonnable des professionnels de la santé pour des prestations légitimes ;

· La publicité des avis et des décisions.

· La création d’un groupe de travail en vue de créer un prélèvement sur le budget consacré à la promotion et au marketing de l’industrie pharmaceutique et des dispositifs et matériaux médicaux.

II. Deuxième levier : Améliorer la qualité de la prescription et de la délivrance des médicaments
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· le rôle actif et plus qualitatif du pharmacien dans la délivrance du médicament, la modification en conséquence de son mode de rémunération et la création du dossier du suivi pharmaceutique ;

· la taille des conditionnements : de nouvelles règles sur le conditionnement des médicaments.

III. Troisième levier : Des médicaments moins chers 
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A. – Promouvoir les médicaments les moins chers
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· un remboursement préférentiel pour les médicaments les moins chers ;

· la prescription D.C.I. ;

· une campagne d’information du grand public sur les médicaments génériques et une meilleure information des prescripteurs sur les médicaments les moins chers.

B. - Diminuer le coût des médicaments
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· La déconnection entre le prix public et la base de remboursement pour les médicaments innovants.

IV. Quatrième levier : Une modernisation du contrôle des prix sur les médicaments innovants remboursés par l’assurance-maladie
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V. Cinquième levier : une politique de simplifications administratives : un allègement des obligations qui pèsent sur les pharmaciens.
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Proposition de décision
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Annexes :
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· Conseil des Ministres du 14 octobre 2003 - Note du Ministre Rudy Demotte sur la politique des médicaments en 2004
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· Proposition d’accord entre le Ministre des Affaires sociales et de la Santé publique et les représentants des officines pharmaceutiques publiques
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I. Premier levier : Améliorer l’information des prestataires de soins et                                             lutter contre la promotion excessive des médicaments

La constante évolution des connaissances scientifiques, plus particulièrement dans le domaine médical, génère chez les professionnels de ce secteur un besoin permanent d’informations.

Ces informations sont cruciales pour l’exercice de leur profession, elles ont une incidence directe sur leur pratique au quotidien, et par conséquent, une incidence directe sur la santé de leurs patients.

C’est dire combien il est important que les informations mises à leur disposition soient de qualité.

A cet égard, la difficulté provient surtout de la diversité de canaux de communication et, corrélativement, de la diversité de la qualité des informations ainsi reçues. En effet, s’il existe des canaux d’information fiables, tels que de nombreuses revues scientifiques spécialisées, tous ne le sont pas nécessairement et il est parfois difficile de distinguer l’information objective et certaines activités et publications promotionnelles.

A. Améliorer l’information du corps médical
I.1.
L’autorité publique doit, chaque année, développer des campagnes d’information vers les médecins prescripteurs, en particulier sur le bon usage des antibiotiques et sur la prescription des spécialités les moins chères
I.2.
Le développement et la pérennisation de délégués médicaux indépendants – le projet Farmaka
C’est un phénomène connu : les publications médico-scientifiques relatives au diagnostic et à la thérapie n’aboutissent pas automatiquement à une implémentation des directives qui y sont décrites dans la pratique de tous les jours. 

Plusieurs explications peuvent être apportées pour ce phénomène mais le manque de temps pour tenir à jour et étudier cette vaste littérature en est certainement un. 

C’est la raison pour laquelle plusieurs auteurs ont déjà examiné la façon dont cette information pouvait parvenir au mieux auprès du médecin prescripteur. 

Il ressort de plusieurs études que la transmission orale au moyen d’une visite individuelle, ce qu’on appelle “academic detailing” (délégués médicaux indépendants) a un impact important sur la personne informée de cette manière. 

C’est évidemment la raison pour laquelle l’industrie pharmaceutique recourt à ce dispositif et consacre ainsi des budgets importants pour la formation et le pilotage de représentants qui informent individuellement les médecins sur les produits commercialisés par la société.  

Le projet de délégués médicaux indépendants (“academic detailers”), qui se basent uniquement sur la littérature scientifique - et qui n’ont donc aucun lien avec l’industrie pharmaceutique ou d’autres objectifs commerciaux – se fonde sur ces principes. 

Il s’agit donc, en quelque sorte, de “représentants de l’Evidence-Based Medicine”. 

Les moyens sont les mêmes – visite aux médecins dans leur cabinet par des délégués qualifiés dans le médical et spécifiquement formés à cette fin – mais le message est strictement scientifique et dégagé de tout esprit de lucre. 

L’objectif est d’ainsi résister à la pression de l’industrie, où les informations délivrées ne sont pas purement Evidence-Based.

Le projet FARMAKA

Historique

L’asbl FARMAKA, qui a commencé à développer ce projet, a été créée en 1998. 

Des délégués indépendants, spécialement formés à cette fin, ont ainsi rendu visite à des médecins généralistes et des groupes GLEM dans la région de Gand. Ils leur ont donné un aperçu de la littérature récente relative à un sujet déterminé. Ces délégués sont des médecins ou des pharmaciens de formation initiale.

Ce projet pilote souhaitait apporter une mise à jour sur le thème « consommation de NSAID (médicaments anti-inflammatoires non-stéroïdiens) en cas d’arthrose ». 

Les médecins ont été vus deux fois. Lors de ces visites, une vue d’ensemble systématique de la littérature disponible sur le sujet a été exposée.

Une enquête a ensuite été réalisée afin d’évaluer l’impact de ce projet. Les résultats ont été publiés récemment, sous le titre “Pilot study on feasibility and acceptability of academic detailing in general practice” (Eur. J. Clin. Pharmacol. 2003; 59: 253-260).

Les résultats de cette évaluation montrent que :

· La majorité des médecins a accepté les délégués médicaux indépendants ;

· 90% des médecins ont considéré ces visites comme étant très positives et ont souhaité de nouvelles visites similaires à l’avenir sur d’autres sujets. Les médecins ont proposé eux-mêmes de tenir une fréquence d’environ deux visites par an.

· La majorité des groupes GLEM a également réagi de manière très positive à ces visites indépendantes et a souhaité poursuivre la collaboration à ce projet à l’avenir.

En raison de ce succès, ce projet a été étendu aux régions de Bruges et Courtrai, au départ autour du même thème, et ensuite, de nouveaux sujets ont été abordés (e.a. la consommation d’antidépresseurs, le traitement de cystite aiguë chez la femme,…).

Structure et Financement

Ce projet, élaboré par l’asbl FARMAKA qui a son siège à Gand, est mené par 3 délégués médicaux à temps partiel. Le financement est effectué par le SPF Santé publique. En vue de l’extension de ce projet, j’ai d’ores et déjà décidé de leur allouer un montant de 250.000 € pour développer ce projet à l’échelle du pays (et au niveau des GLEM) dans le courant du second semestre 2004. 

Ce financement devrait toutefois être systématisé et amplifié. Je propose, dès lors, qu’un montant annuel de 600.000 € soit dégagé annuellement à charge du budget de l’Etat à cette fin.

Les thèmes abordés seront définis en collaboration avec les autorités, via, entre autres, le service information de l’INAMI. 

L’information fournie aux médecins sera ainsi uniforme. L’objectif principal est sans aucun doute de stimuler un comportement prescripteur rationnel, afin de prescrire le bon médicament à la bonne personne. Divers sujets seront abordés à cette fin, que ce soit certaines classes de médicaments, ou encore le traitement de certaines maladies.

Dans le cadre de ce projet, une priorité doit notamment être accordée à la consommation rationnelle d’antibiotiques. Les délégués médicaux peuvent à cet effet se baser sur les directives qui ont été élaborées par la Belgian Antibiotic Policy Coordination Committee (BAPCOC), et sur les données de la cellule information de l’INAMI. 

B. Lutter contre la promotion excessive des médicaments
La problématique de la promotion est plus large que celle de l’information et l’englobe, mais les raisons de la nécessité de s’y attarder sont identiques.  

L’objectif est que les professionnels de la santé exercent leur métier sans subir d’influence plus ou moins importante, soit par de la promotion pure et simple, soit par de la promotion déguisée, qui se fait au détriment d’une véritable information scientifique.

C’est uniquement dans un contexte plus clair que les médecins pourront décider en toute liberté de prescrire rationnellement les médicaments pour le patient et l’assurance-maladie.

L’objectif n’est pas d’interdire toute promotion, mais bien de la réglementer de la manière la plus précise possible afin d’éviter ses excès.

On a entendu à l’envi les diverses dénonciations faites notamment par la presse contre les agissements peu éthiques de certaines firmes.  C’est pour lutter  contre ces pratiques que le projet de loi a été rédigé.

Il s’agit principalement de régler les relations entre les professionnels de la santé et les firmes pharmaceutiques. Ces relations sont complexes et ont souvent fait l’objet de réflexions, comme le montrent ces extraits d’un rapport approuvé par l’Académie royale de médecine
 :

· Comment le médecin est-il informé de la valeur d’un médicament ? Les éditeurs de revues médicales sont les garants de l’objectivité des études sur les médicaments. Le fait que, pour survivre, la plupart des revues aient besoin de la publicité sur les médicaments, est à l'origine d'une situation ambiguë. Les meilleures revues exigent des auteurs qu’ils s’expriment clairement sur d’éventuels conflits d’intérêts. Et pourtant certains universitaires n’hésitent pas à prêter leur nom à des articles qui, en réalité, ont été écrits par d’autres personnes ;

· en outre, la distinction entre contribution scientifique et publicité est très souvent vague.

· Enfin, il existe des publicités directes ainsi que les délégués médicaux, très nombreux en Belgique. La formation de niveau graduat et post-graduat doit apporter au médecin compétence et attitude critique. La formation complémentaire permanente, dans le cadre de l’accréditation par exemple, doit renforcer cette attitude. On attend des professeurs et des conférenciers qu’ils s’appuient sur des études contrôlées (médecine factuelle). Malheureusement il faut constater que régulièrement certains programmes, par exemple en formation continue, sont élaborés et organisés par une entreprise pharmaceutique, qui peut ainsi influencer le choix des sujets et des orateurs.

· Il est souvent question d’avantages directs non justifiés octroyés aux prescripteurs, sous la forme d’indemnités, de voyages, de participation à des congrès, mais leur influence éventuelle sur le comportement du prescripteur est difficile à évaluer : il va de soi que le remboursement des frais engagés est acceptable et que les avantages directs ne sont pas nécessairement abusifs, mais la transparence doit être présente.

Les entreprises pharmaceutiques sont, à l’évidence, essentielles dans la conception des médicaments. Elles jouent un rôle irremplaçable dans le renouvellement de l’arsenal diagnostique et thérapeutique en convertissant, de manière efficace, les connaissances fondées sur la recherche biomédicale récente en de nouvelles technologies médicales ou de nouvelles médications. Ce processus requiert l’utilisation de méthodes toujours plus complexes impliquant des risques financiers extrêmement élevés à long terme qui peuvent mettre en péril la survie même des entreprises pharmaceutiques concernées. 

L’indépendance du médecin en tant que chercheur ou en tant que prescripteur vis-à-vis de l’industrie est essentielle. Si les conflits d’intérêts sont inévitables, ils ne peuvent aboutir à une confusion d’intérêts : la transparence sur les conflits d’intérêts éventuels peut être une garantie.

L’avant-projet de loi poursuit l’objectif de consolider encore la relation de confiance entre le médecin et son patient.  Si chacun connaît clairement les limites dans lesquelles l’industrie pharmaceutique doit inscrire ses activités de marketing, les excès cesseront et le soupçon d’un conflit d’intérêt qui pèse parfois sera un mauvais souvenir.

Pour certains risques de conflits d’intérêt relevés par l’extrait cité plus haut, une première réponse est apportée par le développement et la pérennisation du projet relatif aux délégués médicaux indépendants.  L’objectif du projet de loi est de couvrir les autres risques dénoncés.

I.3
Une réforme de la loi du 25 mars 1964 sur les médicaments, de la loi du 28 août 1991 sur l’exercice de la médecine vétérinaire et de l’arrêté royal n° 78 sur l’exercice des professions de soins de santé

Ce projet de loi apporte des modifications à trois textes : la loi du 25 mars 1964 sur les médicaments, la loi du 28 août 1991 sur l’exercice de la médecine vétérinaire et l’arrêté royal n° 78 sur l’exercice des professions des soins de santé.

L’article 10 de loi sur les médicaments se voit apporter de nombreuses modifications afin de cerner au mieux la problématique des primes et avantages, des manifestations scientifiques, de l’hospitalité et de l’indemnisation légitime des professionnels.

D’abord, le principe de base est l’interdiction de promettre, d’offrir ou d’octroyer des primes et avantages à l’ensemble des personnes habilitées à prescrire, délivrer ou administrer des médicaments ainsi qu’aux personnes qui se fournissent en médicaments. Tant les médicaments à usage humain qu’à usage vétérinaire sont visés, et tous les professionnels de la santé sont concernés, notamment les médecins, pharmaciens, dentistes et vétérinaires.

A ce principe, sont prévues des exceptions énumérées de manière limitative, elles constituent des primes et avantages acceptables, voire légitimes.

La première exception concerne l’avantage de valeur négligeable et qui a un lien avec l’exercice de la profession de celui qui le reçoit. Un tel avantage n’est en effet pas de nature à créer un quelconque conflit d’intérêt.

La deuxième exception se rapporte aux manifestations scientifiques auxquelles les professionnels de la santé sont invités et pour lesquelles ils peuvent recevoir l’hospitalité. Cette exception est importante, l’idée n’étant pas de tout interdire en ce domaine. Une telle interdiction serait d’ailleurs intenable car les manifestations réellement scientifiques sont essentielles à la formation continue et à la connaissance des professionnels de la santé. Ce qui est strictement interdit, ce sont les manifestations à caractère promotionnel.

Pour être repris au titre d’exception à l’interdiction, les manifestations scientifiques doivent répondre à cinq conditions cumulatives bien déterminées par la loi-même.  Ce régime constitue une innovation importante par rapport aux dispositions antérieures qui ne contiennent pas de dispositions précises par rapport à ce type de manifestations. Or, celles-ci représentent une occasion importante pour les firmes de tenter d’influencer les comportements des professionnels de la santé. Il était donc nécessaire de fixer les conditions auxquelles ces manifestations sont acceptées. 

La troisième exception est l’indemnisation raisonnable des professionnels de la santé pour des prestations légitimes qu’ils ont fournies. Cette possibilité existe déjà dans l’actuel texte, mais elle est ici reformulée afin d’en assurer la clarté et les limites. Il s’agit également d’une exception importante : il est logique qu’un scientifique soit indemnisé pour une prestation, telle une étude ou une conférence. Mais l’application de cette exception doit être extrêmement rigoureuse, les abus en cette matière n’étant pas rares alors que les prestations visées ont une influence directe sur la qualité et l’objectivité des informations diffusées ou récoltées.

Voilà pour les seules exceptions à l’interdiction. Par ailleurs, afin de mieux contrôler que les manifestations annoncées comme scientifiques ne s’avèrent pas simplement promotionnelles, et donc interdites, une procédure de visa préalable pour toutes les manifestations qui comprennent au moins une nuitée est mise en place.

Cette procédure préalable permet plus de sécurité juridique pour les organisateurs et participants et devrait aussi aboutir à une autodiscipline des organisateurs. 

Un autre dispositif « a priori » est prévu et privilégié par rapport à la sanction a posteriori: les organisateurs et les bénéficiaires peuvent demander au préalable un avis à l’autorité sur la légalité d’une manifestation, d’un avantage ou d’une prime qu’ils comptent organiser, offrir ou accepter.

Par ailleurs, un point-contact « Médicaments » au sein de la Direction générale de la Santé publique sera mis en place. Tous les faits ou actes qui sont susceptibles de constituer des infractions aux présentes règles de lutte contre les excès de la promotion seront rapportés à ce point-contact. Pour cela, par exemple, un numéro de téléphone unique ou  un site internet seront prévus.

En outre, ce point-contact sera chargé de la publicité des différentes décisions et avis rendus par les instances compétentes. Ces avis et décisions pourront être consultés et permettront à tous de savoir ce que ces instances considèrent comme légal et interdit.  Au fil du temps, ceci permettra donc la publication d’une « jurisprudence » accessible à tous et la constitution de guidelines qui baliseront les limites admises pour les activités promotionnelles à l’égard des prestataires de soins. 

L’interdiction dans le chef des bénéficiaires est également rappelée : s’il est interdit d’offrir ou d’octroyer des primes et avantages, il va de soi qu’il est également interdit de les solliciter ou des les accepter.

Enfin, les modifications des deux autres réglementations, la loi sur l’exercice de la médecine vétérinaire et l’arrêté royal sur l’exercice des professions des soins de santé ont pour objectif d’apporter une  cohérence et une complémentarité par rapport à la philosophie de la modification de la loi du 25 mars 1964.

I.4.La création d’un groupe de travail en vue de créer un prélèvement sur le budget consacré à la promotion et au marketing de l’industrie pharmaceutique, des dispositifs médicaux et des matériaux médicaux

Enfin, pour compléter l’ensemble des mesures en matière d’information et de lutte contre la promotion, une réflexion doit être menée sur l’instauration en Belgique d’un prélèvement sur le marketing, à l’instar de ce qui se fait par exemple en France.

Un tel prélèvement pourra avoir pour effet la diminution du budget consacré au marketing, ce qui signifie de moindres moyens mis en œuvre pour influencer la prescription, la délivrance  ou l’usage de médicaments. On peut également espérer un effet de vases communicants qui ferait que le budget qui n’est plus consacré au marketing soit alors alloué à la R & D.

Enfin, les montants des perceptions pourraient notamment être consacrés par l’autorité au soutien des initiatives et à la mise en place de mécanismes d’information objective et indépendante.

Un groupe de travail devrait être mis en place afin d’analyser les possibilités.

A côté du prélèvement, existent en effet d’autres moyens permettant la réduction des frais de marketing. Par exemple, la prise en compte de ce budget dans la procédure de fixation des prix, ou encore la non-déductibilité fiscale des frais de marketing non acceptables.
II. Deuxième levier : Améliorer la qualité de la dispensation des médicaments dans l’intérêt du patient

II.1
Le rôle qualitatif du pharmacien, la modification de son mode de rémunération et la création du dossier du suivi pharmaceutique
Le rôle du pharmacien est de fournir aux patients des médicaments et des services pharmaceutiques de qualité, au coût le plus approprié et dans la plus grande transparence. 

Son rôle est complémentaire à celui du médecin.

Le pharmacien doit être reconnu comme véritable expert du médicament qui agit dans l’intérêt du patient. Dans ce but, une réforme du rôle et, en conséquence, de la rémunération du pharmacien sera mise en place pour l’année 2006. Tel est notamment l’objet de l’accord négocié avec les associations représentatives des pharmaciens.

Le pharmacien doit travailler de concert avec les autres professionnels de la santé dont, en premier, le médecin traitant, dans l’intérêt du patient et dans le but d’améliorer la qualité de vie, l’évaluation et le suivi d’une thérapie afin que celle-ci soit la plus optimale et sûre possible. 

Un réel suivi pharmaceutique doit être systématiquement mis en pratique afin de prévenir et de limiter les effets indésirables et les accidents qui peuvent se produire tant en raison des effets propres aux médicaments que des circonstances de leur utilisation. 

Ce suivi implique notamment l’établissement d’un « Dossier de Suivi Pharmaceutique » incluant les médicaments délivrés ainsi que les recommandations faites au patient, et le suivi des prescriptions afin de vérifier la compliance au traitement ainsi que la cohérence et les interactions possibles avec d’autres prescriptions.


Les conseils délivrés par la pharmacien pour la fidélité au traitement, la prévention, la détection et la résolution des problèmes rencontrés dans le cadre du Plan de Soins (interactions, double emploi, etc.) sont un autre élément essentiel du rôle du pharmacien.

Il ne faut pas pour autant oublier les fonctions matérielles du pharmacien ; la distribution des médicaments est en effet un élément essentiel d’accessibilité.

La reconnaissance de l’évolution du rôle du pharmacien vers un rôle plus qualitatif doit se traduire dans le mode de rétribution des actes pharmaceutiques.  La dualité des fonctions du pharmacien (prestations de santé et distribution du médicament) implique donc que le système global de rétribution reflète ces deux dimensions de la profession. 

Un nouveau système de rétribution sera mis en place, sans impact budgétaire sur la marge globale des pharmaciens et sur le ticket modérateur de patients. Le système actuel de rémunération des médicaments sera supprimé et remplacé par un nouveau système dont l’un des éléments essentiels sera l’introduction du concept d’« honoraire » dans la rétribution du pharmacien en lien avec les fonctions intellectuelles de l’acte pharmaceutique.

II.2.
L’adéquation des conditionnements par rapport à l’evidence based medicine : des règles relatives à la taille des conditionnements plus transparentes

L’objectif est que le choix des conditionnements remboursés par l’assurance-maladie repose sur des critères plus objectifs et contrôlables.

Le but est aussi d’arriver à un assortiment plus transparent et plus clair des conditionnements remboursables, avec davantage de concurrence plus transparente entre tous les produits et les conditionnements.

A cette fin :

En ce qui concerne les traitements chroniques

· Pour chaque classe thérapeutique et en fonction de l’indication, la Commission de Remboursement des Médicaments (CRM) déterminera du point de vue de la santé publique et de l’assurance maladie, quelle taille le « conditionnement de démarrage » et le « conditionnement chronique » doivent avoir.  Pour de nouveaux médicaments, cela se fera désormais immédiatement.  Pour les conditionnements déjà existants, cela se fera lors de prochaines révisions de groupe.

· Pour chaque médicament dans un certain dosage et pour une certaine indication, seules 2 tailles de conditionnement seront autorisées, à savoir un petit conditionnement « de démarrage » et un grand conditionnement « chronique », sauf si une exception à cette règle est soumise à l’avis de la CRM et se justifie pour des raisons liées à l’Assurance-maladie ou à la Santé publique. 

· Pour chaque traitement par la CRM du dossier d’un médicament pour lequel il existe plus d’une seule taille de conditionnement enregistrée, les différents conditionnements devront être présentés ensemble dans une seule demande de remboursement. La CRM examinera automatiquement les deux conditionnements et un avis sera donné sur les 2.

· Le démarrage des thérapies chroniques par un « conditionnement de démarrage », quand ceci est possible, sera mis en œuvre de la façon suivante :

i. La CRM sera invitée à formuler un avis sur les modalités pratiques, en particulier ce qu’il faut entendre par « traitement de démarrage » pour une série de traitements chroniques. 

ii. Les thérapies concernées et les modalités d’application seront un des thèmes de la concertation pharmaco-thérapeutique.

iii. Une circulaire ministérielle communiquera des recommandations claires aux médecins.

A terme, lorsque la règle du conditionnement de démarrage sera appliquée à toutes les thérapies chroniques indiquées, une utilisation plus rationnelle des médicaments et des moyens de l’assurance-maladie sera atteinte. 

Dans ce cadre, et sans que cela puisse avoir un impact budgétaire, le ticket modérateur majoré pour les grands conditionnements sera revu à la baisse. Des mesures visant l’amélioration de la fidélité au traitement seront également envisagées.

· Les nouveaux conditionnements chroniques sont provisoirement limités à maximum 3 mois de traitement pour une indication déterminée.  Par ailleurs, la CRM doit formuler un avis sur la limitation de la taille maximum du conditionnement dans un certain nombre de classes thérapeutiques où une taille maximum plus petite de conditionnement est recommandée.

En ce qui concerne les traitements aigus

Les emballages vendus actuellement pour certaines spécialités ne correspondent pas aux dosages et durées de traitement pour certaines indications reprises dans les notices. Les parties, en concertation avec les organismes-assureurs, envisageront, dans un premier temps pour les anti-biotiques, la possibilité de prescrire et de délivrer « sur mesure », et notamment l’utilisation d’unidoses. Ce mode de délivrance pourra être élargi à d’autres classes par la suite. 

III. Troisième levier : Des médicaments moins chers

A. Promouvoir les médicaments les moins chers

Définition des médicaments moins chers

Le système du remboursement de référence a été introduit en juillet 2001. 

Par ce système, dès qu’il existe un médicament générique
 sur le marché, l’assurance-maladie ne rembourse plus qu’à concurrence du prix maximal du générique.  Le prix du médicament original n’est pas obligé de baisser mais le patient est pénalisé si le prix ne diminue pas dans la mesure où la différence est à sa charge.

Actuellement, un générique doit obligatoirement être moins cher de 26 %. La base de remboursement est donc diminuée de 26% par rapport au prix du médicament original.

Un générique est donc d’office un médicament moins cher que la spécialité originale de référence.  Toutefois, si sous la pression de l’arrivée du médicament générique, la spécialité originale diminue son prix d’au moins 26 %, il est aussi accessible que le médicament générique.

L’encouragement des médicaments moins chers vise donc les génériques, les copies et les originaux qui ont baissé leur prix d’au moins 26%.

Situation en Belgique : écarts de prix 

Le système du remboursement de référence est un levier qui permet de faire baisser le prix des médicaments hors brevet et de réaliser des économies réelles pour l’assurance-maladie. Outre l’effet mécanique d’une diminution de la base de remboursement sur les dépenses de l’assurance-maladie, il encourage la concurrence au niveau des prix entre les médicaments génériques, les copies et les originaux.

On observe effectivement que la moitié des originaux utilisés comme référence dans le système de remboursement de référence ont baissé leur prix de manière à ce que le patient ne paie pas plus cher pour un original que pour un générique.  A l’inverse, cela signifie que pour l’autre moitié, le patient est directement pénalisé par l’absence de prescription du médicament le moins cher.

En 2003, si l’écart moyen du coût entre les génériques et les spécialités originales du système de remboursement de référence était de l’ordre de 15%, celui avec les originaux qui n’ont pas de génériques (parce qu’ils sont encore sous brevet) était de près de 50 %.

La part de marché des génériques 

Entre 1998 et 2003, la part des génériques dans l’ensemble des médicaments est passée de 1,5 % à 7 % du volume (pour 5,5 % de la valeur).

Au niveau des médicaments prescrits et remboursés, en 2003, les génériques représentent  8 % du volume (pour 5% de la valeur), alors qu’ils concernent potentiellement 41 % du marché. La marge d’évolution est donc très importante.

L’évolution du marché des génériques ne se fait pas spontanément. Des accélérations dans la croissance de la part des génériques ont clairement été observées lors de l’introduction du remboursement de référence et lors de l’arrivée de nouvelles molécules sur le marché. 

Comparaison internationale 

En Allemagne, au Danemark et au Royaume-Uni plus de la moitié des médicaments prescrits sont des génériques. 

Les génériques représentent encore environ un tiers des médicaments prescrits en Hollande et en Norvège. 

La Belgique est donc incontestablement dans en queue de peloton.  Il y a là un défi pour l’accessibilité aux soins et pour l’assurance-maladie. 

III.1
Un remboursement préférentiel pour les médicaments les moins chers : diminuer le coût pour le patient des alternatives les moins chères de 10 %
Pour tous les médicaments (génériques ou spécialités) dont le prix est égal ou  inférieur à la base de remboursement du système de remboursement de référence, il est proposé de réduire le ticket modérateur du patient de 10%.

Ce système sera appliqué uniquement pour la catégorie de remboursement B :

	
	Bénéficiaire ordinaire
	VIPO

	
	Ticket modérateur
	Plafond
	Majoré grand conditionnement
	Ticket modérateur
	Plafond
	Majoré grand conditionnement

	Normal
	25%
	10 €
	15,1 €
	15%
	6,7 €
	10 €

	Générique ou original BR –20% 
	22,5%


	  9 €
	13,59 €
	13,5%
	6,03 €
	  9 €


Cette mesure, combinée à la prescription en DCI donnera un accès réellement élargi aux patients et participera activement à la sensibilisation des médecins à prescrire ce type de médicaments.

Le coût de cette mesure dépend du comportement des firmes et des médecins, mais il est, pour les volumes prescrits actuellement, et pour les génériques uniquement, de 2,5 millions d’€ en base annuelle. 

Pour les originaux qui ont baissé leur prix jusqu’au niveau de la base de remboursement, si rien ne change (personne ne baisse son prix pour descendre plus bas que la base de remboursement) et pour les volumes actuels, le coût peut être estimé à 1,5 millions d’€.
La facture du patient sera donc réduite de minimum 4 millions d’€ par cette mesure. Ce coût pour l’Inami se convertira en économie lorsque la part de marché des génériques augmentera. 

Afin que l’impact de cette mesure soit important, et qu’elle permette un réel accroissement de la part de marché des génériques et des médicaments moins chers, d’autres outils doivent être mis en place, à savoir une prescription plus facile pour les prescripteurs (la D.C.I.) et une information, tant des prescripteurs que des patients sur les génériques.

III.2
La prescription D.C.I.
Le médecin, comme prescripteur, ne peut pas toujours connaître tous les conditionnements existants sur le marché et, a fortiori, ceux disponibles chez le pharmacien où le patient se rendra avec sa prescription.

Dans cet esprit, la possibilité de prescrire en Dénomination Commune Internationale (DCI), c’est-à-dire en utilisant le nom de la molécule, sera donnée au médecin. 

Pour sa prescription, le médecin pourra donc ainsi choisir entre un nom de marque (originale ou générique) ou la DCI. Sa liberté thérapeutique restera donc entière.

III.3
Une campagne d’information du grand public sur les médicaments génériques et une meilleure information des médecins prescripteurs sur les médicaments les moins chers 
La dernière campagne menée par l’autorité sur les génériques a eu lieu en 2001. Trois ans après, le « réflexe générique » n’est manifestement pas encore ancré dans les mœurs. Il est donc temps de lancer une nouvelle campagne d’information large. 

Mais si l’information du public en tant que patient est importante, celle à l’égard des professionnels de la santé doit également être placée au rang des priorités absolues dans la mesure où leur comportement de prescription ou de distribution influe directement sur celui de leurs patients. Or, comme le relève encore une enquête récente, ces derniers, médecins ou pharmaciens avouent une méconnaissance et un manque de confiance interpellant vis-à-vis des génériques.

La campagne d’information doit dès lors également les cibler afin qu’ils puissent remplir en connaissance de cause et en toute confiance leur rôle de conseil.

Concrètement, deux campagnes concomitantes seront menées l’une pour le grand public, l’autre pour les professionnels de la santé.

Pour le grand public, le message va :

· Rassurer le patient sur la qualité médicale du médicament générique ;

· Expliquer au patient l’avantage financier qu’il peut en retirer ;

· L’inciter à en parler avec son médecin et son pharmacien.

III.4
Impact global des mesures d’encouragement aux médicaments moins chers :

Outre son effet bénéfique sur le portefeuille du patient, l’augmentation de la part de marché des génériques de 1% (des 5% actuels à 6% du marché) représente une économie nette pour l’assurance-maladie de 5 millions €, si ils remplacent exclusivement les médicaments du système de remboursement de référence.

Par contre, une réelle conscientisation des médecins et des patients sur l’intérêt du patient et de l’assurance-maladie permettrait que ces génériques continuent à être prescrits plutôt que de passer à des médicaments nouveaux, dont le prix est nettement supérieur mais qui n’apportent pas toujours de plus-value réelle pour le patient. La différence de prix dans ce cas est beaucoup plus importante et peut entraîner  des économies substantielles ! 

Pour s’en convaincre, il suffit de prendre les 2 exemples suivants (volume 2003 - avec les mêmes dosages) :

· remplacement du Nexiam( par un Oméprazole générique : pour le conditionnement le plus prescrit, il y a une différence de 30 € par emballage et au total une économie de 6 millions € par an est réalisée par l’assurance-maladie.

· remplacement du Seroxat( par une Fluoxétine générique : pour le conditionnement le plus prescrit, il y a une différence de 20 € par emballage et au total une économie de 17 millions € par an est réalisée par l’assurance-maladie.

B. Diminuer le coût des médicaments

III.5.
Faciliter le remboursement des médicaments innovants : la déconnection entre le prix public et la base de remboursement

Les médicaments innovants coûtent cher, tant à la firme qui les développe, qu’au budget de l’assurance-maladie.

Il est souvent nécessaire pour la firme, dans le contexte européen dans lequel elle s’inscrit, de disposer d’un prix public en Belgique plus élevé que le prix qu’elle est prête à accepter dans le cadre d’un remboursement de sa spécialité par l’assurance-maladie.

Afin d’assurer l’accès des patients aux médicaments réellement innovants, le système de la « déconnection » va être instauré. 

Dans ce système, une spécialité aura deux prix : le prix public et le prix facturé à l’assurance-maladie, c’est-à-dire la base de remboursement. 

La base remboursement sera fixée par les organes compétents de l’Inami selon les critères habituels et après négociation avec la firme. 

Lorsque le patient achètera le médicament, il paiera le ticket modérateur calculé sur la base de remboursement.

La différence entre cette base de remboursement et le prix public sera payée par la firme.

Ce système permettra au patient d’avoir accès à des médicaments innovants à un coût raisonnable.  Cet avantage vaudra aussi pour le budget de l’assurance-maladie.

Exemple d’un produit en catégorie B : 75% d’intervention de l’assurance-maladie et 25% de ticket modérateur à charge du patient

	Prix demandé par la firme = prix public
	130

	Prix accepté par l’Inami = la base de remboursement
	100

	A charge du patient chez le pharmacien (25% de 100)
	25

	A charge de l’assurance-maladie 

(75% de 100)
	75

	A charge de la firme (130-100)
	30


IV. Quatrième levier : Une modernisation du contrôle des prix sur les médicaments innovants remboursés par l’assurance-maladie

Grâce à l’autorisation du système de la « déconnection » entre le prix et la base de remboursement des médicaments innovants (voir point III. B), le principe du contrôle des prix sera revu de manière plus moderne et adaptée aux intérêts du patient, de l’assurance-maladie et des firmes concernées.

Pour le surplus, les mécanismes actuels seront maintenus.  Les dépenses soins de santé pour les médicaments ne concernent en effet pas uniquement le budget de l’assurance-maladie, elles concernent aussi, et avant tout, le budget des patients.
La protection des patients pour les médicaments remboursés vient du principe du ticket modérateur – qui modère donc les dépenses - mais aussi de son plafond qui évite que le coût du patient n’explose avec celui des médicaments (certains nouveaux traitements ont demandé un important effort de recherche et ont donc un prix très élevé).

Néanmoins, le budget des soins de santé ne permet pas et ne permettra jamais que tous les médicaments soient remboursés, et il y aura donc toujours des médicaments non-remboursés sur prescription, et des médicaments non-remboursés et non-prescrits (les OTC – over the counter- ou « médicaments de comptoir », càd les médicaments délivrés en pharmacie sans ordonnance).

Les OTC représentent environ 40 % du volume des médicaments vendus, pour 15% des dépenses. 

Au niveau des dépenses de santé, les patients dépensent chaque année près de 600 millions € pour les OTC, soit plus que le ticket modérateur payé par les patients pour les médicaments remboursés par l’assurance-maladie dans les mêmes officines publiques !

Il est donc nécessaire de maintenir la protection des patients pour ces médicaments, tant au niveau de la qualité que du prix. Pour la qualité, les exigences de qualité au niveau de l’enregistrement par la Santé publique donnent cette garantie.

Pour ce qui est du prix, c’est le contrôle du prix qui donne la garantie. 

V. Cinquième levier : une politique de simplifications administratives


Un allégement des formalités qui pèsent sur les pharmaciens
La mise en place de Pharmanet en tant qu’outil unique de relevé statistique de toutes les informations reprises sur la prescription dans les pharmacies aura pris près de 10 ans. 

Depuis le 1er janvier 2004, la dernière étape a enfin été franchie ; Pharmanet est utilisé comme outil de facturation. 

Le circuit papier doit, dès lors, être supprimé tant que possible, et un certain nombre d’actes inutiles (notamment des inscriptions à la main) dans le nouveau système doivent être supprimés (voir Accord négocié entre le Ministre des Affaires sociales et les pharmaciens, point 8).
Proposition de décision

1. Le Conseil des ministres marque son accord sur la note du Ministre des Affaires Sociales et de la Santé publique « Cinq leviers pour un meilleur accès et un usage rationnel des médicaments dans le secteur ambulatoire » ;

2. Le Conseil des Ministres approuve l’avant-projet de loi relatif à la lutte contre les excès de la promotion pour les médicaments, modifiant la loi du 25 mars 1964 sur les médicaments, la loi du 28 août 1991 sur l’exercice de la médecine vétérinaire et  l’arrêté royal n° 78 sur l’exercice des professions de soins de santé.

L’avant-projet de loi peut être soumis au Conseil d’Etat pour avis dans le délai visé à l’article 84, § 1er, alinéa 1er, 1° des lois coordonnées sur le Conseil d’Etat.

L’avant-projet peut ensuite être soumis à la signature du Chef de l’Etat en vue du dépôt à la Chambre des Représentants.

3. Le Conseil des Ministres approuve la proposition d’accord négociée entre le Ministre des Affaires sociales et de la Santé publique et les représentants des officines pharmaceutiques publiques. 

Il charge le Ministre des Affaires Sociales et de la Santé publique d’assurer l’exécution de cet accord et de poursuivre les négociations avec les représentants des pharmaciens pour assurer sa mise en oeuvre.

4. Le Conseil des Ministres approuve l’allocation d’un budget annuel de 600.000 € au S.P.F. « Santé publique » afin d’assurer le financement du projet des délégués médicaux indépendants gérés au sein de l’ASBL Farmaka.

5. Le gouvernement prend acte des projets suivants :

a. Campagnes d’information vers les médecins sur le bon usage des médicaments ;

b. Création d’un groupe de travail en vue de créer un prélèvement sur le budget consacré à la promotion et au marketing de l’industrie pharmaceutique et des dispositifs et matériaux médicaux ;
c. Remboursement préférentiel pour les médicaments les moins chers, accompagné de la prescription en D.C.I et de campagnes d’information du grand public sur les médicaments génériques. 

Les campagnes d’information seront financées au sein des crédits qui relèvent des compétences du Ministre de la Santé publique ;

d. Instauration de la déconnection entre le prix public et la base de remboursement pour les médicaments innovants.

Le Ministre des Affaires sociales et de la Santé publique

Rudy DEMOTTE

Annexe 1 :
Conseil des Ministres du 14 octobre 2003.

Note du Ministre Rudy Demotte sur la politique des médicaments en 2004


Le Ministre des Affaires sociales et de la Santé publique mènera, en concertation avec tous les acteurs et conformément aux dispositions de l’accord gouvernemental, une politique des médicaments tenant compte des trois priorités globales de la politique de la santé : la garantie et la promotion de l’accessibilité, la garantie de la qualité des soins dispensés et l’assurance de la durabilité de l’assurance maladie.

Outre les décisions relatives au budget des spécialités pharmaceutiques de 2004, une concertation sera poursuivie intensivement avec les acteurs - entre autres dans le cadre des Dialogues de la Santé - autour des mesures suivantes : 

· Afin d’encourager la prescription d’alternatives moins chères, le Ministre donnera la possibilité au médecin de prescrire soit une spécialité, soit sous le nom de la molécule (DCI – Dénomination Commune Internationale). Une concertation entre médecins, pharmaciens et pouvoirs publics sera menée pour déterminer selon quelles modalités ce droit sera exercé. Elle définira notamment les obligations du pharmacien concernant le prix du médicament délivré et la manière dont les médecins seront encouragés à prescrire les médicaments moins chers. 

· Outre le principe du démarrage du traitement avec un petit conditionnement, le Ministre prendra l’initiative, dans le cadre de la problématique des grands conditionnements, de trouver une solution globale pour le 31.1.2004 au plus tard, où une décision sera prise concernant la taille maximale d’un conditionnement, une application stricte (le cas échéant, d’une solution alternative ) de la diminution de 20% du prix par unité pour les grands conditionnements, la manière de garantir en permanence la disponibilité d’un petit conditionnement, la marge de la distribution et le ticket modérateur sur les grands conditionnements. 

· Le Ministre tient à mener une concertation avec pharma.be sur la manière de prendre des mesures, via l’autorégulation, concernant la promotion de médicaments qui mène à un usage inadéquat de molécules spécifiques. Complémentairement à ce qui précède, le Ministre prendra des mesures, dans le cadre de la loi sur les médicaments, visant une application correcte de la promotion des médicaments.

· En attendant une réforme concertée du système de rémunération des pharmaciens qui tiendra compte de la double composante du rôle du pharmacien (l’aspect économique et commercial qui est lié au prix, et l’aspect service ou intellectuel), un système de rétribution reste d’application, de même que la perception obligatoire du ticket modérateur.

· Le Ministre établira, en concertation avec les organismes assureurs, une politique d’information des patients et des prescripteurs sur les médicaments moins coûteux et l’utilisation rationnelle des médicaments. Des campagnes tous publics sur les médicaments moins coûteux et sur l’utilisation rationnelle des antibiotiques seront notamment menées. 

· La base légale nécessaire à l’élargissement de la liste des préparations magistrales sera intégrée dans la loi-programme de 2003.

· Afin de permettre la mise en oeuvre d’une médecine plus sociale, les règles concernant l'utilisation d'échantillons par les médecins seront réévaluées.

Le Ministre mènera dans les prochains mois une concertation avec les médecins et l’industrie pharmaceutique devant aboutir à une politique cohérente pour les classes où une économie est prévue en 2004. Cela devra se traduire dans le futur accord « Médico-Mut 2004-2005 « . La concertation portera sur le choix des classes thérapeutiques (basé sur les Conférences de Consensus et les recommandations du Conseil National de Promotion de la Qualité), les objectifs en terme de volume et les actions à mener sur le plan de l’information et de l’encouragement -en collaboration avec les Groupes Locaux d’Evaluation Médicale (GLEM)- d’une prescription rationne
Annexe 2 :

PROPOSITION D’ACCORD ENTRE

LE MINISTRE DES AFFAIRES SOCIALES ET DE LA SANTE PUBLIQUE

ET LES REPRESENTANTS DES OFFICINES PHARMACEUTIQUES PUBLIQUES

Le présent accord est le résultat d’une concertation qui a été menée de juillet 2003 à mars 2004 entre, d’une part, le Ministre des Affaires sociales et de la Santé publique, Rudy DEMOTTE et, d’autre part, les Associations professionnelles de pharmaciens reconnues, afin d’offrir une solution rapide à un certain nombre de points problématiques (entre autres les grands conditionnements) conformément à la décision du Conseil des Ministres du 14 octobre 2003.

Cet accord est conclu entre le gouvernement fédéral, et l’APB et l’OPHACO.  

1. Dans le cadre de l’exécution du budget 2004, il est décidé que :
b) Concertation pharmaco-thérapeutique (CPT) : La Médico-mut et la Commission de convention pharmaciens-organismes assureurs doivent élaborer une proposition commune par laquelle les 3 millions d’€ prévus reviennent à la concertation pharmacothérapeutique. 

c) Oxygène : Le budget prévu (1,5 millions d’€) doit être attribué et doit être réglementé via un ajout à la Convention entre les pharmaciens et les organismes assureurs.  Outre un meilleur remboursement pour le patient du matériel et de la location des bouteilles d’oxygène, un honoraire spécifique est prévu pour la livraison au domicile par le pharmacien.  

d) Préparations magistrales : Après analyse juridique du dossier, le Ministre des Affaires sociales et de la Santé publique a décidé de compléter l’arrêté royal concernant le remboursement des préparations magistrales avec les 2 avenants à la Convention pharmaciens-organismes assureurs concernant les préparations magistrales et de le soumettre pour avis aux organes de l’INAMI, au contrôle administratif et budgétaire et au Conseil d’Etat, et de le publier dans les plus brefs délais.

e) Contraception pour les jeunes : Le Ministre des Affaires sociales et de la Santé publique a alloué un budget de 5.259.000 € à la mesure «contraception jeunes » dont l’objectif est de diminuer le nombre de grossesses non-désirées chez les jeunes de moins de 21 ans.  A partir du 1er mai 2004, une intervention complémentaire équivalant à environ 3 € par mois de contraception sera appliquée par le pharmacien sur la quote-part personnelle des patientes de moins de 21 ans pour tous les contraceptifs prescrits. Les pharmaciens collaboreront également à la campagne d’information et de sensibilisation autour de la contraception et de la double protection.

Le Ministre soumettra de sa propre initiative la liste initiale des contraceptifs repris dans la mesure, ainsi que ses adaptations ultérieures, à la CRM.

f) DCI : Le Ministre des Affaires sociales et de la Santé publique rendra la prescription sur le principe actif possible légalement. Lors de l’introduction effective de la prescription sur le principe actif, les pharmaciens vont, en concertation avec les médecins et les patients, délivrer les médicaments sensiblement moins chers, en tenant compte des besoins des patients au niveau de la continuité du traitement, du prix et de la disponibilité.

g) Rétribution : La marge minimale pour 2004 sera de 469 millions d’€ et la récupération maximale sera de 25 millions €.
2. Echantillons médicaux et « utilisation sociale » des médicaments
La proposition introduite par l’APB comme alternative aux échantillons médicaux est soumise pour avis, parallèlement à la proposition qui avait déjà été transmise par le Ministre des Affaires sociales et de la Santé publique, aux parties concernées.  Le cabinet vérifiera si cette proposition peut être utilisée pour atteindre l’objectif, à savoir la distribution de médicaments à des fins sociales.  
3. Taille adéquate du conditionnement

3.1. Traitements chroniques :
Les mesures suivantes ont été élaborées afin de baser le remboursement des thérapies médicamenteuses chroniques existantes et nouvelles sur des critères plus objectifs et contrôlables.

Elles ont également pour but d’arriver à un assortiment plus transparent et plus clair de conditionnements remboursables, avec davantage de concurrence plus transparente entre tous les produits et les conditionnements (= concurrence identique entre originaux, copies et génériques).

a) Pour chaque classe thérapeutique et en fonction de l’indication, la Commission de Remboursement des Médicaments (CRM) déterminera du point de vue de la santé publique et de l’assurance maladie, quelle taille le « conditionnement de démarrage » et le « conditionnement chronique » doivent avoir.  Pour de nouveaux médicaments, cela se fera désormais immédiatement.  Pour les conditionnements déjà existants, cela se fera lors de prochaines révisions (de groupe).

b) Sur cette base, pour chaque médicament dans un certain dosage et pour une certaine indication, seules 2 tailles de conditionnement seront autorisées, à savoir un petit conditionnement « de démarrage » et un grand conditionnement « chronique », sauf si une exception à cette règle est soumise à l’avis de la CRM et se justifie pour des raisons liées à l’Assurance-maladie ou à la Santé publique. 

c) Pour chaque traitement par la CRM du dossier d’un médicament pour lequel il existe plus d’une seule taille de conditionnement enregistrée, les différents conditionnements devront être présentés ensemble dans une seule demande de remboursement. La CRM examinera automatiquement les deux conditionnements et un avis sera donné sur les 2.

d) Le démarrage des thérapies chroniques par un « conditionnement de démarrage », quand ceci est possible, sera mis en œuvre de la façon suivante :

i. La CRM doit formuler de manière urgente un avis sur les modalités pratiques, en particulier ce qu’il faut entendre par « traitement de démarrage » pour une série de traitements chroniques. 

ii. Les thérapies concernées et les modalités d’application seront un des thèmes de la concertation pharmaco-thérapeutique.

iii. Une circulaire ministérielle communiquera des recommandations claires aux médecins.

A terme, lorsque la règle du conditionnement de démarrage sera appliquée à toutes les thérapies chroniques indiquées, une utilisation plus rationnelle des médicaments et des moyens de l’assurance-maladie sera atteinte. Dans ce cadre, et sans que cela puisse avoir un impact budgétaire, le ticket modérateur majoré pour les grands conditionnements sera revu à la baisse. Des mesures visant l’amélioration de la fidélité au traitement seront également envisagées.

e) Les nouveaux conditionnements chroniques sont provisoirement limités à maximum 3 mois de traitement pour une indication déterminée.  Par ailleurs, la CRM doit formuler un avis de manière urgente sur la limitation de la taille maximum du conditionnement dans un certain nombre de classes thérapeutiques où une taille maximum plus petite de conditionnement est recommandée.

3.2. Traitements aigus

Les emballages vendus actuellement pour certaines spécialités ne correspondent pas aux dosages et durées de traitement pour certaines indications reprises dans les notices. Les parties, en concertation avec les organismes-assureurs, envisageront, dans un premier temps pour les anti-biotiques, la possibilité de prescrire et de délivrer « sur mesure », et notamment l’utilisation d’ unidoses. Ce mode de délivrance pourra être élargi à d’autres classes par la suite. 

3.3. Adaptation de la réglementation CRM

Les dispositions applicables à la CRM seront adaptées afin de permettre à la CRM d’exécuter les modifications présentées ci-dessus.
4. Augmenter l’application de la marge de financement 

Sur la partie du prix public TVA comprise des spécialités entre 25,44 et 41,31 €, il n’y avait jusqu’à présent pas de marge de financement prévue. Dès le 1er juillet 2004, pour le pharmacien et le grossiste, cette marge sera allouée à partir d’un nouveau plafond à déterminer, sous condition que :

i. le coût total sur base annuelle ne dépasse pas 3,2 millions d’€ ;

ii. il n’y ait aucun impact sur la quote-part des patients ;

En concertation avec les organismes assureurs et les prestataires, le Ministre des Affaires sociales et de la Santé publique fera une proposition d'adaptation des plafonds des tickets modérateurs afin d’immuniser le patient des suites potentielles des points 3 et 4.

5. Marge sur les génériques

La marge absolue sur les génériques est maintenue jusqu’à l’arrivée du nouveau système de rémunération du pharmacien.

6. Perception du ticket modérateur

Le principe de la perception intégrale du ticket modérateur est maintenu.

7. Code-barre unique

Conformément à l’arrêté royal du 5 décembre 2003, le code-barre séquentiel pour les médicaments remboursables est instauré le 1er janvier 2004, avec obligation pour l’industrie de ne plus commercialiser de conditionnement public sans ce code-barre dès le 1er juillet 2004 et obligation pour le pharmacien de ne plus délivrer de conditionnement public sans ce code-barre dès le 1er janvier 2005, à l’exception des stocks restants conformément aux dispositions de l’AR précité.

Le Ministre des Affaires sociales et de la Santé publique s’engage à élaborer, en collaboration avec les parties concernées, pour fin 2004 un système de contrôle dans les officines hospitalières pour la livraison de médicaments aux patients ambulants.

8. Simplifications administratives

a) Afin d’alléger et de réduire les obligations administratives des pharmaciens et des offices de tarification, le Ministre des Affaires sociales et de la Santé publique demandera l’avis de la Commission de convention pharmaciens-organismes assureurs sur  le principe général que “toutes les données que l’on transmettra obligatoirement par voie électronique -via Pharmanet ou Carenet- ne doivent plus être transmises sur papier, ceci sans infraction au principe de la preuve requise pour certaines données
Pour le 1er juillet 2004 au plus tard, une réponse sera notamment demandée sur les propositions suivantes : 

i. Les pharmaciens ne doivent plus remplir le verso de certaines attestations lorsque qu’ils transmettent les mêmes données par voie électronique via Pharmanet ou Carenet.


ii. Les pharmaciens ne doivent plus noter les numéros d’attestations à la main sur les prescriptions si ceux-ci sont introduits dans l’ordinateur.


iii. Les services de tarification ne doivent plus imprimer les états d’honoraires, puisque toutes les données sont communiquées par voie électronique, maintenant que Pharmanet est totalement opérationnel.

iv. Sur les attestations qui subsisteront après la réforme du Chapitre IV, et sur les attestations de remplacement pour la carte SIS, il faut un code-barre qui comporte toutes les données que les pharmaciens doivent lire et transmettre via Pharmanet.  

b) Dans le cadre du Chapitre IV, un certain nombre de mesures concrètes qui représentent une simplification administrative considérable pour le pharmacien et le patient seront prises dès que possible :

i. Principe général d’élargissement de la validité des renouvellements d’attestations à 5 ans  (peut être modulé pour certaines thérapies ou indications particulières, et lorsque les conditions de remboursement changent en cours de validité) ;


ii. Statines: conversion du système actuel en un système de “contrôle a posteriori” et/ou un passage au Chapitre I moyennant une diminution de prix.  

9. Le pharmacien reconnu comme expert du médicament dans l’intérêt du patient.

9.1. Principes de base :

(1) Le rôle du pharmacien :

Le rôle du pharmacien est de fournir aux patients des médicaments et des services pharmaceutiques de qualité, au coût le plus approprié et dans la plus grande transparence. 

Ce rôle est complémentaire à celui du médecin. 

Les fonctions du pharmacien ont profondément évolué.  Les fonctions actuelles du pharmacien -et certainement ses fonctions à l’avenir- doivent se situer dans des actes intellectuels associés à la dispensation des médicaments, permettant d’accompagner et de sécuriser l’usage de ceux-ci.

Le pharmacien doit travailler de concert avec les autres professionnels de la santé dont, en premier, le médecin traitant, dans l’intérêt du patient et dans le but d’améliorer la qualité de vie, l’évaluation, la modification et le suivi d’une thérapie afin que celle-ci soit la plus optimale et sûre  possible. 

Il n’existe pas de lien automatique entre la prescription et dispensation du médicament d’une part, et son bon usage et l’effet thérapeutique escompté d’autre part. Ce lien supposé doit faire l’objet d’un examen et d’une prudence permanente.  Il exclut  en effet des notions essentielles comme celle de la gestion du risque médicamenteux, de la prévention, de l’intervention et du monitorage dans lesquels les pharmaciens ont un rôle de santé important à jouer. Le bon usage des médicaments nécessite l’interaction constante avec le médecin prescripteur et le patient et les autres intervenants de la santé s’il y a lieu.

Les actes pharmaceutiques peuvent être répartis en deux grands groupes de fonctions dans la perspective des modalités de leur rétribution : 

· Les fonctions intellectuelles qui doivent s’appuyer sur un mécanisme d’accréditation des pharmaciens et des pharmacies, sur base de critères objectifs et vérifiables, déterminés dans le cadre de Principes de bonnes Pratiques pharmaceutiques :

1°
L'information et le conseil au patient sur le médicament
 :

1.1. Le suivi pharmaceutique est un élément important de prévention et de limitation des risques iatrogéniques (ensemble des effets indésirables et accidents qui peuvent se produire tant en raison des effets propres aux médicaments que des circonstances de leur utilisation, dont les erreurs médicamenteuses) et il devrait être systématiquement mis en pratique. 

Il comprend :

a) L’établissement d’un Dossier de Suivi Pharmaceutique incluant les médicaments délivrés ainsi que les recommandations faites au patient. Le contenu et les règles applicables au D.S.P. seront fixées en concertation avec les représentants des pharmaciens, des médecins et des organismes assureurs. ;

b) Le suivi des prescriptions, notamment en fonction du dossier pharmaceutique, afin de vérifier la compliance au traitement ainsi que la cohérence et les interactions possibles avec d’autres prescriptions ;

c) L’évaluation de l’ensemble de la médication prise par le patient ;

d) La rationalisation du conseil au patient : des procédures doivent être développées, prévoyant notamment la remise au patient d’informations écrites dans des cas particuliers ;

e) L’échange méthodique d’informations avec les autres professionnels de la santé (via réseaux). L’objectif essentiel de ces réseaux doit être l’intérêt du patient. Un exemple est la concertation pharmacothérapeutique avec les autres prestataires de soins pour assurer la cohérence des messages délivrés. Le développement du réseau incluant les pharmaciens doit se faire parallèlement au développement  des logiciels des médecins et autres prestataires.

Dans ce contexte le pharmacien devient un membre actif du réseau des soins de santé.

Il y a lieu de veiller :

i. Au libre choix du patient ;

ii. A la confidentialité et à un accès sélectif aux données relatives au patient ;

iii. A l’établissement de critères de sécurité et de qualité des réseaux, à leur validation, et à leur comptabilité ;

iv. A la détermination des différents niveaux de responsabilité

f) Instauration des systèmes de vigilance impliquant les pharmaciens tout au long de la chaîne du médicament

Pour mener à bien ces tâches, il faudra avoir recours aux différentes technologies de l’information et bases de données pertinentes, et renforcer les outils de pratique professionnelle favorisant le rôle du pharmacien (carte SIS, programmes d’information, logiciels d’aide à la prise de décision thérapeutique). 

1.2. Les conseils :

a) pour la fidélité au traitement, la détection et la résolution des problèmes rencontrés dans le cadre du Plan de Soins (interactions, double emploi, etc.) ;

b) en cours de traitement : le pharmacien doit informer le patient sur toutes les interactions significatives.

2°
La responsabilité liée à ces actes ;

3°
La formation continuée nécessaire à ces actes ;
4°
Les procédures et le contrôle administratif pour les instances de Sécurité sociale et de Santé publique ;

5°
Les services de garde de nuits et de week-end ;

6°
La rencontre d'objectifs d'économies pour la Sécurité sociale ;

7° 
Les services répondant à des besoins locaux.

· Les fonctions matérielles (distribution des médicaments) favorisant l’accessibilité des

médicaments et visant à aménager :

- 
La continuité de la préparation, de l’approvisionnement et de la dispensation des médicaments ;

-
L’interface entre la production, la prescription et l’utilisation des médicaments ;

-
L’équipement de la pharmacie, en gérer l’équipe, l’économie et en assurer le financement.

Cette évolution des fonctions doit se traduire dans le mode de rétribution des actes pharmaceutiques.  La dualité des fonctions du pharmacien (prestations de santé et distribution du médicament) implique donc que le système global de rétribution reflète, selon des modalités à déterminer, les exigences résultant des deux dimensions de la profession. 

Le système de rétribution à mettre en place doit rencontrer les fonctions des actes pharmaceutiques tout en restant simple et facilement applicable.  

(2) L’honoraire du pharmacien :

Ce nouveau rôle du pharmacien implique, dans un contexte de neutralité budgétaire, une révision fondamentale du mode de rémunération du pharmacien.  Le système actuel de rémunération des médicaments
 sera supprimé et remplacé par un nouveau système dont l’un des éléments essentiels sera l’introduction du concept d’« honoraire » dans la rétribution du pharmacien en lien avec les fonctions intellectuelles de l’acte pharmaceutique. L’objectif de cette réforme est donc d’améliorer la prestation rendue au patient.

La notion d’ « honoraire » a les implications suivantes :

i) La rétribution de l’acte intellectuel seul par un « honoraire » reconnaît de manière indiscutable le rôle du pharmacien comme « professionnel de la santé », mais doit présenter une réelle plus-value pour le patient.
ii) L’ « honoraire » est lié à une lettre-clé.  Il y a donc une indexation périodique suivant les règles habituelles de la lettre-clé,

iii) L’ « honoraire » ne fait pas partie du prix du médicament.  Cela implique notamment qu’il n’entre pas en compte pour le ticket modérateur du patient.

Le concept d’ « honoraire » appliqué au secteur pharmaceutique doit donc être en concordance avec le concept d’ « honoraire » comme il existe actuellement dans le domaine des soins de santé.

Ultérieurement, une concertation aura lieu avec le Ministre des Affaires sociales et le Ministre des Finances pour les questions liées à la T.V.A. Les conséquences au niveau du pharmacien des choix faits en matière de TVA devront être examinées.

(3) Le modèle de rétribution doit être unique et cohérent, tous les médicaments doivent suivre le même algorithme de rétribution, indépendamment de la taille ou du prix du conditionnement.  

(4) Le système doit tenir compte et intégrer d’autres composantes spécifiques comme la garde, l’accréditation et les incitants qualitatifs divers, … existants ou futurs afin de respecter la neutralité budgétaire sur l’ensemble du budget des soins de santé alloué à la rémunération du pharmacien.

(5) La part du patient ne devra pas augmenter au niveau global suite à l’introduction du nouveau système.  

(6) L’évolution de la masse globale de la marge nette, lors de la mise en place de la réforme et par la suite, tiendra compte de l’évolution des prix (indice santé).

9.2. Structure du système de rémunération

a) Le système de rétribution du pharmacien doit refléter les deux grands groupes de fonctions énoncés ci-dessus.  A cette fin la rétribution totale doit comprendre deux composantes :

La composante 1 : une rétribution des fonctions intellectuelles telles que décrites au point 9.1.1., indépendante du prix de la spécialités. Cette composante doit couvrir la majeure partie de la rétribution. 

La composante 2 : une marge « économique » pour les fonctions matérielles telles que décrites au point 9.1.1., exprimée en % du prix et non-plafonnée.
b) Le maintien d’un dispositif  en ce qui concerne la rétribution liée aux gardes.

c) La couverture des frais de distribution en gros restera exprimée en pourcentage du prix du médicament. 

9.3. Timing :

Le Ministre des Affaires sociales et de la Santé publique prendra l’initiative, dès mi-avril 2004, d’instaurer un groupe de travail qui déterminera les grandes lignes de la réforme du rôle et de la rémunération du pharmacien. Ce groupe de travail associera les acteurs concernés et l’Inami.

Un deuxième groupe de travail sera créé au sein de la Commission de convention pharmaciens-organismes assureurs afin de développer techniquement les options qui auront été retenus par le premier groupe.

Le Ministre fixera les hypothèses de base à utiliser pour la croissance des dépenses de médicaments (compatibles avec celles retenues lors de la concertation avec pharma.be sur la méthodologie d’estimations budgétaires).

Des projections des différentes options possibles extrapolées à 3 ans et des tests de faisabilité sur quelques pharmacies représentatives de la diversité du secteur seront effectués par les organisations professionnelles, en collaboration avec les collaborateurs directs du Ministre et l’administration. Les tests de faisabilité analyseront tant les implications sur le budget des médicaments que les conséquences sur l’économie de la pharmacie au niveau global et individuel.

Toutes les évaluations nécessaires à une prise de décision finale seront achevées pour la fin du mois d’octobre 2004.

Le Ministre des Affaires sociales et de la Santé publique dégagera un budget afin d’engager un expert qui sera spécialement chargé de rédiger les projets de texte nécessaires pour la transposition des principes contenus dans la présente note.

La base légale sera publiée avant le 1er janvier 2005 (loi-programme).

Les arrêtés d’exécution seront pris avant la 1er avril 2005.

L’objectif est que le nouveau système soit opérationnel pour le 1er  janvier 2006.

Le timing établi sera réévalué périodiquement et pourra être amendé d’un commun accord.

10. Suite des discussions.
Les discussions se poursuivront sur les mesures pour 2005 et les modifications du paysage des pharmacies.

Les parties s’engagent à exécuter loyalement le présent accord. 

	Pour le gouvernement fédéral, 
	Pour les Associations professionnelles de pharmaciens,

	Rudy DEMOTTE, 

Ministre des Affaires sociales et de la Santé publique
	Filip BABYLON,

Président – APB

	
	Frans DE PRINS,

Président - OPHACO

	
	

	
	

	
	

	
	














� Relations entre médecins et entreprises pharmaceutiques, Avis et recommandations, rapport approuvé par l’Académie royale de Médecine de Belgique le 28 septembre 2002, � HYPERLINK "http://www.armb.be/avis&recommand8.htm" ��http://www.armb.be/avis&recommand8.htm�











� Dans le présent document, le terme médicament “générique” englobe tant les médicaments “génériques” que les “copies”.  La différence entre ces 2 types de médicaments se situe au niveau du dossier d’enregistrement à la Santé publique et au niveau du calcul de la marge (réglementation Affaires économiques). Les règles des Affaires  sociales ainsi que les propositions du présent document s’appliquent de la même manière aux 2 catégories.


� Voir Résolution du Conseil de l’Europe, comité des Ministres, sur le rôle du pharmacien dans le cadre de la sécurité sanitaire, ResAP(2001)2 .


� Il faut ici entendre par « médicaments », les médicaments remboursés par l’assurance-maladie. 


Pour les médicaments non-remboursés, soumis ou non à prescription, un système basé sur les mêmes principes sera également développé. 


Le secteur de la para-pharmacie et des cosmétiques restera soumis à une réglementation purement économique. 
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