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1. Généralités

1.1.  Dispositions réglementaires 

· La loi relative à l'assurance obligatoire soins de santé et indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994 
· Titre III - Assurance soins de santé (voir les art. 29bis, 34, 35, 35bis, 35ter, 37, 56, 69 §5, 72, 72bis, 77)

· Titre VII - Contrôle et contentieux (voir l'art. 165) 

· Titre IX - Finances (voir l'art. 191) 

· A.R. du 7 mai 1991 
Arrêté royal du 7 mai 1991 fixant l'intervention personnelle des bénéficiaires dans le coût des fournitures pharmaceutiques remboursables dans le cadre de l'assurance obligatoire soins de santé et indemnités.
· A.R. du 21 décembre 2001 

Arrêté royal du 21 décembre 2001 fixant les procédures, délais et conditions concernant l'intervention de l'assurance obligatoire soins de santé et indemnités dans le coût des spécialités pharmaceutiques.

Réglementation en vigueur pour les spécialités pharmaceutiques : annexe I de la liste jointe à l'arrêté royal du 21.12.2001 -Chap. I, II, IV, IVbis, V et VI- et coordination officieuse
1.2.  Institutions compétentes

· Service public fédéral Santé Publique, Sécurité de la Chaîne Alimentaire et environnement
- Agence Fédérale des Médicaments et des Produits de Santé (AFMPS) : ww.afmps.be
- Conseil supérieur de la Santé (CSS) : http://www.health.belgium.be/
· Institut national d'assurance maladie-invalidité (INAMI) : www.inami.be

- Comité d'évaluation de la pratique médicale en matière de médicaments (CEM)
- Commission de Remboursement des Médicaments (CRM) 

- Conseil Technique Pharmaceutique (pour les préparations magistrales)
· Service public fédéral  Economie, P.M.E., Classes moyennes et Energie 
- Commission des prix des spécialités pharmaceutiques

- Comité permanent de la Commission pour la régulation des prix
· European Medicines Agency (EMA) : www.ema.europa.eu
2. Circuit administratif du médicament
2.1.  L’enregistrement d’un médicament
2.1.1. Concept
L’enregistrement d’un médicament est la procédure nécessaire en vue d’obtenir une autorisation de mise sur le marché d’un médicament. Tout médicament conçu industriellement ou spécialité pharmaceutique à usage humain destiné à être commercialisé doit faire l’objet d’une Autorisation de Mise sur le Marché (AMM). 

La firme responsable de la mise sur le marché d’un médicament  doit déposer un dossier de demande d’AMM aux autorités compétentes chargées d’évaluer si le médicament satisfait à une série d’exigences sur le plan de :
· la qualité,

· l’efficacité,

· la sécurité.
2.1.2. Procédures existantes
Dans les Etats membres de l’Union Européenne, différentes procédures de demande d’AMM existent. Une distinction peut être  faite entre les procédures instruites :

· à un niveau européen  (procédures communautaires)
· à un niveau national (procédure nationale). 
Le choix pour une procédure dépend du type de produit (pour certains produits, comme les médicaments contre le cancer ou les médicaments orphelins, la procédure centralisée est obligatoire) et peut également être déterminé par l’intention du demandeur d’une AMM de commercialiser le produit dans un seul ou plusieurs Etats membres.
 



PROCEDURES D’AMM

Dans combien de pays le demandeur a l’intention de mettre sur le marché le produit ?

Un seul Etat Membre



         Plusieurs Etats membres
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 Procédure nationale



          Procédures communautaires














                                Reconnaissance mutuelle
  Centralisée







         Décentralisée

2.1.2.1. Les procédures communautaires d’AMM

Il existe trois procédures communautaires : la procédure centralisée, la procédure de reconnaissance mutuelle et la procédure décentralisée.

· A. Procédure centralisée (ou européenne) 
(définie dans le règlement n°2309/93/CEE modifiée par le règlement n°726/2004/CEE)
Un dossier de demande d’autorisation de mise sur le marché est directement déposé à l’Agence Européenne des Médicaments (EMA = European Medicines Agency). Le Comité des Médicaments à usage humain de l’EMA (CHMP) procède à l’évaluation de la demande aux termes de laquelle il émet un avis favorable ou non au dossier. Si un avis favorable est  émis, une autorisation de mise sur le marché européenne est accordée et délivrée par la Commission Européenne. Cette AMM est unique et donc valable pour l’ensemble des Etats membres. Une AMM européenne implique un seul numéro d’AMM, un seul nom de médicament déposé, une même notice scientifique (résumé des caractéristiques du produit ou RCP) ainsi qu’une notice unique pour les patients qui sera traduite dans toutes les langues des Etats membres.

Cette procédure centralisée doit obligatoirement être appliquée pour tous les médicaments à usage humain et vétérinaire dérivés de la biotechnologie et d’autres hautes technologies, ainsi que pour tous les médicaments destinés au traitement des infections du VIH/Sida, du cancer, du diabète ou des maladies neurodégénératives et pour tous les médicaments orphelins désignés et destinés au traitement des maladies rares.
En ce qui concerne les médicaments ne relevant d’aucune des catégories susmentionnées, les sociétés peuvent soumettre une demande d’AMM centralisée à l’EMA à condition que le médicament constitue une innovation thérapeutique, scientifique ou technique majeure ou qu’il présente un intérêt pour la santé.
PROCEDURE CENTRALISEE

Médicaments de biotechnologie, du sida, cancer, diabète, maladies neurodégénératives, etc.

Dossier de demande d’AMM à l’Agence européenne des Médicaments (EMA)
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Evaluation par le Comité des Médicaments à usage humain de l’Agence (CHMP)


Si avis favorable, une AMM européenne (un seul numéro d’AMM, un seul nom déposé) est accordée par la Commission Européenne
· B. Procédure de reconnaissance mutuelle
(prévue dans la directive 2001/83/CE modifiée par la directive 2004/27/CE)
Cette procédure est d’application lorsqu’une AMM initiale a déjà été accordée par une agence nationale du médicament d’un Etat membre de l’Union européenne. Dès lors, le titulaire de l’AMM  peut soumettre une demande de reconnaissance de cette autorisation aux autres Etats membres (CMS ou Concerned Member States). Il en informe l’Etat qui a octroyé l’autorisation (« l’Etat membre de référence » ou RMS, « Reference Member State ») ainsi que l’Agence européenne des Médicaments.

Dans un délai de trente jours, chaque Etat membre auquel une demande d’enregistrement par reconnaissance mutuelle a été introduite décide s’il reconnaît ou pas la décision de l’Etat membre de référence. Cette évaluation de la demande d’enregistrement d’une spécialité pharmaceutique se fait donc séparément au sein de chaque Etat membre.

Si l’autorisation par reconnaissance mutuelle est accordée par les CMS (Concerned Member States), ces Etats  se mettent en conformité avec cette décision au niveau national. La présente procédure débouchant sur plusieurs AMM nationales. Chaque Etat membre en informe l’Agence (EMA) et la Commission Européenne. Cette reconnaissance mutuelle d’autorisation implique un seul texte harmonisé pour le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) (notice et étiquetage en Anglais). Il est possible que des noms différents pour le médicament soient déposés dans les différents pays. 

Dans le cas où un désaccord survient entre les Etats membres, le titulaire de l’AMM, les Etats membres ou la Commission Européenne peuvent saisir le CHMP (Comité des Médicaments à usage humain de l’EMA).

PROCEDURE DE RECONNAISSANCE MUTUELLE
Obtention antérieure d’un AMM dans un seul Etat membre

Reference Member State

Intention du demandeur d’étendre cette AMM à d’autres Etats membres

Demande de reconnaissance mutuelle de l’AMM à d’autres Etats membres

Concerned Member States (CMS)

Evaluation de la demande par chaque Etat membre

Si reconnaissance par tous les Etats, AMM nationales
· C. Procédure décentralisée 
(prévue dans la directive 2004/27/CE)
Cette procédure est d’application lorsque le demandeur d’AMM dépose simultanément son dossier dans tous les Etats membres. Le médicament n’a dans ce cas pas encore reçu d’autorisation dans aucun Etat membre et le demandeur souhaite obtenir l’AMM dans plus d’un Etat membre. Le demandeur présentera une demande fondée sur un dossier identique dans ces Etats membres.

En première instance, le demandeur quémande à l’un des Etats membres d’agir en qualité d’ « Etat membre de référence » (RMS) et sollicite cet Etat pour préparer un projet de rapport d’évaluation concernant le médicament incluant le résumé des caractéristiques du produit (RCP), le projet d’étiquetage et de notice. Ce RMS transmet au demandeur de l’AMM et aux autres Etats membres (Concerned Member States) les projets. 

Dans les 120 jours suivants la réception des documents, les Etats membres concernés sont invités à faire connaître leur approbation ou non sur les projets et en informent l’Etat membre de référence. En cas de consensus, la procédure est clôturée par l’Etat membre de référence. Chaque Etat adopte alors une décision nationale en conformité aux projets approuvés d’AMM dans un délai de 30 jours (AMM nationales).

En l’absence de consensus entre les Etats membres, les Etats membres n’approuvant les projets d’évaluation pourront saisir le Groupe de coordination en cas d’objections majeures (risque potentiel grave pour la santé publique). Dans ce cas, soit un consensus sera finalement trouvé entre le RMS et les CMS et les Etats passeront à la phase d’approbation nationale (30 jours), soit aucun accord ne pourra être trouvé et un arbitrage communautaire aura lieu par la saisine du CHMP (Comité des Médicaments à usage humain) de l’Agence européenne des Médicaments (EMA).

Dans le cas de consensus entre les Etats, cette procédure débouche sur une notice scientifique, une notice pour le patient et un étiquetage harmonisés.
PROCEDURE DECENTRALISEE



Aucune demande formulée d’AMM dans aucun Etat

Souhait d’obtenir l’AMM dans plusieurs Etats

Demande d’AMM simultanée aux Etats membres

Choix d’un Etat membre de Référence (RMS) par le demandeur

Rapport d’évaluation rédigé par le RMS
Envoi du rapport aux Etats concernés (CMS)

Consensus entre les Etats


Absence de consensus


AMM nationales             Evaluation par le groupe de coordination




Accord entre RMS et CMS

Absence d’accord





AMM nationales

Arbitrage par le CHMP

2.1.2.2. Procédure nationale 

Au-delà de ces procédures communautaires, il existe une procédure d’enregistrement nationale. Celle-ci ne s’applique plus qu’aux demandes de mises sur le marché limitées au territoire national ou pour l’extension d’enregistrements obtenus précédemment selon la procédure nationale (par exemple, une nouvelle forme pharmaceutique du médicament). En outre, cette procédure d’enregistrement a concerné tous les produits antérieurs à 1997.

Le dossier de demande à soumettre selon la procédure nationale sera également établi selon le modèle européen (format CTD) et devra être conforme à la directive européenne 2004/27/CE. Le dossier est déposé à l’autorité nationale compétente pour les enregistrements nationaux (elle-même compétente pour les enregistrements par procédures de reconnaissance mutuelle et décentralisée). Le délai légal pour la procédure d’enregistrement national fixée par directive européenne est de 210 jours.
En Belgique, le dossier complet de demande d’AMM est déposé par le demandeur à l’Agence Fédérale des Médicaments et des Produits de santé (AFMPS, ancienne DG Médicaments du SPF Santé Publique) qui est compétente pour les enregistrements nationaux. C’est la Commission des Médicaments de l’AFMPS constituée de représentants de différentes disciplines médicales et scientifiques qui statue et émet un avis sur le dossier au ministre de la Santé Publique. Si l’autorisation est délivrée, le médicament sera enregistré au Service Publique Fédéral de la Santé publique. Dans certains cas (vaccins, sérums, etc.) le ministre peut recueillir simultanément l'avis du Conseil supérieur de la Santé (ancien Conseil Supérieur d'Hygiène). 
Lorsque l’AMM est accordé, le médicament reçoit un numéro de licence. Ce numéro est composé des éléments suivants : 

· la licence identifie le laboratoire pharmaceutique,

· le code spécialité : S si le médicament est conditionné en Belgique, IS s’il est importé,

· le numéro de la spécialité est un simple numéro d’ordre,

· la lettre F signifie forme,

· le code forme indique quelle est la forme pharmaceutique (F0 = poudre, F1 = pilule-granule, F2= pastille-tablette,…)

2.1.2.3. Récapitulatif de l’ensemble des procédures d’enregistrement du médicament

	
	AMM octroyé par …
	AMM accordée dans …

	Procédure centralisée

(spécifique pour certains produits)
	Commission européenne (après avis de l’EMA)
	Tous les états membres

	Procédure par reconnaissance mutuelle
	L’agence du médicament de l’Etat qui a la compétence pour l’enregistrement
	Tous les états membres du fait de l’octroi par l’un des états membres

	Procédure décentralisée
	L’agence du médicament de l’Etat qui a la compétence pour l’enregistrement
	Tous les états membres lorsqu’aucun des états n’a encore délivré d’AMM

	Procédure nationale
	L’agence du médicament de l’Etat qui a la compétence pour l’enregistrement
	Un seul état membre




2.1.3. Contenu du dossier d’enregistrement
A compléter

2.1.4. Renouvellement d’une autorisation de mise sur le marché 
A compléter

2.1.5. Activités post-marketing : pharmacovigilance, suspension de l'enregistrement, retrait d'un médicament
A compléter

2.2.  Fixation du prix et admission au remboursement des médicaments

Les procédures de fixation des prix des médicaments et l’admission au remboursement des médicaments sont soumises à la « directive transparence » (directive n°89/105/CEE). Cette directive fixe certaines modalités pour le contrôle des prix et pour l’admission au remboursement et les délais se rapportant à ces procédures. Elle a pour objectif d’inciter les Etats à adopter des processus qui éliminent toute entrave aux échanges intracommunautaires émanant de politiques nationales de régulation des dépenses pharmaceutiques. 

Au-delà de ces règles de procédure, la fixation des prix des médicaments et leur remboursement par la sécurité sociale relèvent encore principalement de la souveraineté des Etats membres. Ceci s’explique notamment par le fait qu’ils sont liés à l’équilibre du budget soins de santé dans chaque Etat membre. Les procédures de fixation des prix et de remboursement sont donc différentes entre nos pays. Ces deux procédures sont toutefois liées et sont opérées en parallèle dans les deux pays : le dossier de demande de remboursement est introduit en parallèle au dossier de demande de fixation de prix.

2.2.1. Fixation du prix des médicaments

Une fois la demande d'enregistrement acceptée (ou, pour certains médicaments innovants, après avis positif du CHMP), la procédure de fixation du prix maximum des médicaments peut débuter. 
Le dossier doit être introduit auprès du Service Public Fédéral Economie, P.M.E., Classes moyennes et Energie. Les demandes de fixation/hausse de prix maxima sont introduites individuellement par l’entreprise pharmaceutique ; elles sont obligatoires pour chaque conditionnement qui sera mis sur le marché. 

Les procédures de fixation/hausse des prix pour les médicaments originaux se répartissent comme suit : 

· Pour les médicaments remboursables
 : la fixation des prix ou la hausse de prix sont décidées par le Ministre de l’Economie et cela, après avis de la Commission des prix des spécialités pharmaceutiques (commission paritaire) La demande de fixation ou hausse de prix auprès du Service des Prix doit être introduite exactement à la même date que la demande de remboursement auprès de l’INAMI.
· Pour les médicaments non remboursables dont une forme au moins est soumise à prescription médicale
 : la fixation des prix ou la hausse de prix sont décidées par le Ministre de l’Economie et cela, après avis du Comité permanent de la Commission pour la régulation des prix. 

Pour les médicaments non remboursables soumis à prescription médicale avec une nouvelle molécule et une nouvelle indication thérapeutique, une notification du prix fixé est simplement adressée au Service des Prix du SPF Affaires Economiques par le demandeur (simplification administrative visant à encourager une mise sur le marché plus rapide de ces médicaments).
· Pour les médicaments non remboursables dont aucune forme n’est soumise à prescription médicale (en vente libre) (): la fixation des prix ou la hausse de prix sont décidées par le Ministre de l’Economie et cela, après avis du Comité permanent de la Commission pour la régulation des prix. 

Pour les médicaments en vente libre contenant de nouvelles molécules, une notification du prix fixé doit simplement être adressée au Service des Prix du SPF Affaires Economiques par le demandeur.
A noter également que tous les médicaments remboursables ou non remboursables enregistrés comme génériques ou sur base de la littérature scientifique publiée bénéficient d’une procédure simplifiée de fixation et hausse des prix (simple notification). Pour ces médicaments, l’entreprise pharmaceutique détentrice de l’autorisation de commercialisation  notifie auprès du Service des prix du SPF Affaires Economiques le prix qu’elle souhaite appliquer au moins 30 jours avant la mise en application. 
2.2.2. L’admission des médicaments au remboursement

C’est l’entreprise pharmaceutique qui détermine si elle demande le remboursement pour un médicament. Dans un tel cas, elle doit concomitamment à sa demande de prix, introduire une demande d’admission dans la liste des spécialités remboursables auprès de la Commission de Remboursement des médicaments (CRM) de l’INAMI. La procédure administrative obligatoire est reprise en détail dans la réglementation (A.R. du 21 décembre 2001 fixant les procédures, délais et conditions concernant l'intervention de l'assurance obligatoire soins de santé et indemnités dans le coût des spécialités pharmaceutiques).
Le Ministre des Affaires sociales prend une décision concernant le remboursement ou non d'un médicament sur la base d'une proposition motivée de la CRM. En cas d’accord, le médicament est inséré dans la liste des spécialités remboursables. 
3. Remboursement du médicament

3.1.  Les bénéficiaires

Les personnes qui peuvent prétendre à une intervention de l'assurance maladie sont reprises à l’article 32 de la loi relative à l'assurance obligatoire soins de santé et indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994 :

· les travailleurs assujettis à l'assurance obligatoire soins de santé ; 

· les travailleurs reconnus incapables de travailler ; 

· les travailleurs en chômage contrôlé ; 

· les travailleuses qui sont en repos d'accouchement ; 

· les travailleurs qui, dans le cadre de l'assurance chômage (pour des raisons particulières) conservent la qualité de travailleur salarié ; 

· les travailleurs qui, se trouvant dans une situation sociale digne d'intérêt, cessent d'être assujettis à la sécurité sociale des travailleurs au cours de "période d'assurance continuée" ; 

· les travailleurs ayant droit à une pension de retraite ou une pension anticipée (prépension), 

· les travailleurs indépendants,

· Etc. 
Une intervention majorée de l’assurance est prévue pour les catégories de personnes suivantes, de même que les personnes à leur charge, qui satisfont à certaines conditions de revenus :

· les pensionnés,
· les veufs et veuves,
· les orphelins,
· les familles monoparentales,

· les chômeurs complets de longue durée,

· les personnes qui bénéficient d'indemnités d'invalidité.

Certaines catégories bénéficient de l’intervention majorée sans condition de revenus. Ces personnes entrent dans ces catégories si elles perçoivent :

· un revenu d’intégration sociale octroyé par le CPAS 

· une aide sociale octroyée par le CPAS 

· une garantie de revenu aux personnes âgées (GRAPA) ou une majoration de rente 

· une allocation du Service public fédéral Sécurité sociale si vous êtes reconnu comme personne handicapée 

· une allocation familiale majorée (bénéficiaire reconnu à 66 % au moins) 
Les bénéficiaires bénéficiant de l’intervention majorée sont aussi appelés bénéficiaires ‘préférentiels’. 

3.2.  Nature du remboursement
En cas d’accord de remboursement, le médicament est intégré dans la liste des spécialités remboursables, jointe à  l’AR du 21 décembre 2001 fixant les procédures, délais et conditions en matière d’intervention de l’assurance obligatoire soins de santé et indemnités dans le coût des spécialités pharmaceutiques.
Cette liste est composée de différentes annexes. La première annexe reprend  les spécialités pharmaceutiques remboursables classées dans différents  chapitres en fonction des indications remboursées ou de la nature des médicaments. C’est la CRM qui a pour tâche de déterminer l’attribution des chapitres dans lesquels les différentes spécialités pharmaceutiques seront inscrites pour accéder au remboursement. 
Les différents chapitres de la liste des spécialités remboursables se répartissent comme suit : 

· Chapitre I : Spécialités dont toutes les indications enregistrées sont remboursées sans restriction

Les médicaments inscrits dans ce chapitre ne sont soumis à aucune restriction de remboursement. Ils sont remboursables sur simple prescription, sans « contrôle » systématiquement organisé. Ces médicaments sont remboursés s’ils sont prescrits pour une indication qui figure dans la notice scientifique. Toutes les indications enregistrées officiellement de la notice scientifique entrent en ligne de compte pour le remboursement.
· Chapitre II : Spécialités remboursables soumises à conditions (recommandations CRM), assorties d’un contrôle a posteriori

La spécialité est remboursée également sur simple prescription mais un contrôle « a posteriori » peut être applicable pour ces médicaments. La prescription doit correspondre aux « recommandations émises » par la CRM. Le remboursement d’une spécialité diffère donc en fonction des indications. Le contrôle a posteriori est organisé à partir des profils des prescripteurs pour évaluer le respect de recommandations quant à la spécialité concernée (Cfr. point ci-dessous sur le contrôle a posteriori).  
Contrôle a posteriori

Pour certaines classes ou sous-classes thérapeutiques de médicaments, repris au chapitre II de l’annexe I  de la liste des spécialités remboursables, une procédure de contrôle à postériori est d’application : ces médicaments peuvent être remboursés sans accord préalable du médecin-conseil, mais ils peuvent faire l’objet d’une procédure de contrôle a postériori. 

Les objectifs visés par  l’application de cette procédure sont notamment: 

· Une simplification administrative 

· La promotion d’une prescription adéquate 

· L’évolution scientifique de la pratique médicale et de la médecine basée sur les preuves (Evidence Based Medicine ou EBM) , comme base de recommandations de bonne pratique médicale

Deux conditions de base sont fixées pour qu’un groupe de médicaments soient intégrés dans ce processus de contrôle a posteriori : 

· Des directives de bonnes pratiques générales sont déjà connues et élaborées pour ces classes et sous-classes thérapeutiques de médicaments ;

· L’application de cette mesure n’entraîne pas d’impact budgétaire négatif pour l’assurance maladie (par ex. par arrangement avec les firmes pharmaceutiques).
La mise en place de la procédure de contrôle a posteriori se séquence comme suit :

· Le Ministre ou la Commission de  Remboursement des Médicaments (de sa propre initiative) décide des groupes de médicaments qui entrent en ligne de compte.

· Un groupe de travail tripartite définit les recommandations qui sont proposés à la CRM. Ce groupe tripartite est composé à part égales de  représentants des OA, des académiciens et des médecins. La CRM approuve ou refuse les recommandations faites par la tripartite.  
· Le CEM (Comité d'Evaluation des Pratiques en matière de Médicaments) établit de sa propre initiative ou à l’initiative du Ministre un ensemble d’indicateurs pour établir le profil des prescriptions, en d’autres termes pour déterminer le seuil au-delà duquel le profil de prescription est considéré comme manifestement déviant par rapport aux recommandations. Le CEM établit aussi une liste d’indicateurs pour effectuer le contrôle. 
· Le SECM  (Service médical d'évaluation et de contrôle) analyse le comportement de prescription individuel pour le groupe de médicaments visé à partir des données récoltées relatives aux prestations concernées par les indicateurs précités.
Lorsqu’un dispensateur de soins dépasse le seuil fixé par le CEPM en matière de prescription de certains médicaments, le SECM demande une justification écrite aux prescripteurs déviants dans le mois. Après examen, si l’explication ne suffit pas, le prescripteur peut être placé sous monitoring pour une durée minimale de 6 mois. Ce monitoring a pour objectif d’évaluer le comportement de prescription du dispensateur de soins sur la base des recommandations de la Commission de Remboursement des médicaments. Si la pratique du dispensateur ne montre pas d’adaptation ou une évolution insuffisante, le dispensateur doit se justifier par écrit dans le mois. En se basant sur les résultats du monitoring et les pièces justificatives du dispensateur, le Comité du SECM peut soit classer le dossier sans suite, soit clôturer le dossier avec un avertissement ou le soumettre au Collège national des médecins-conseils. Le Collège évalue alors de façon ad hoc sur base d’un échantillon dans quelle mesure les recommandations ne sont pas suivies. Si les résultats de cette évaluation montrent que celles ne sont pas respectées dans plus de 20% des cas, ils sont transmis au Service d’évaluation et de contrôle médicaux. Le SECM peut décider soit de classer le dossier sans suite, soit de clôturer le dossier avec un avertissement ou de charger le fonctionnaire dirigeant de saisir la Chambre de première instance.
Cette disposition est d’application actuellement pour les classes de médicaments suivants : les hypolipidémiants (statines et fibrates), les inhibiteurs de la pompe à protons, certains médicaments pour le traitement de l’asthme et de la broncho-pneumopathie chronique obstructive.
· Chapitre III : Solutions et liquides pour perfusion
· Chapitre IV : Spécialités remboursables soumises à conditions, nécessitant un accord préalable du médecin-conseil

Le remboursement de la spécialité est soumis à des conditions de remboursement particulières fixées pour des raisons médico-scientifiques (remboursement limité à des patients où l’utilité du médicament est bien démontrée) et/ou budgétaires (médicaments très onéreux dont l'utilisation est limitée à certaines pathologies). La spécialité ne sera remboursée qu’après autorisation préalable du médecin-conseil, il s’agit d’un "contrôle a priori". Le médecin conseil a pour rôle de vérifier si le patient remplit les conditions de remboursement particulières prévues par la loi pour obtenir le remboursement du médicament. Le médecin conseil joue le rôle de  « vérificateur assermenté ». Son accord ne concerne que l'octroi du remboursement, cela n’empêche pas un prescripteur de prescrire cette spécialité à un patient et à un patient de se le faire délivrer sur base de cette prescription (mais sans remboursement). 

Pour certains des médicaments du Chapitre IV, l'autorisation de remboursement ne peut être délivrée qu'après une demande d’autorisation adressée au médecin conseil sur base d'un formulaire réglementaire, publié au Moniteur Belge. Des autorisations pour ces médicaments sur base de demandes non conformes aux formulaires publiés ne peuvent pas être accordées.

Pour d’autres spécialités pharmaceutiques, il n'existe pas de formulaire de demande réglementaire publié et une demande peut être formulée sur papier libre. Cette demande doit comprendre les éléments fixés par la législation applicable à la spécialité pour l’octroi du remboursement et les éventuelles preuves à joindre. Depuis le 1er juin 2009, la première demande de remboursement et/ou la demande de prolongation d’une autorisation pour certaines de ces spécialités pharmaceutiques peut être faite librement au moyen d’un formulaire de demande « non-spécifique » (non obligatoire).

Enfin, pour certaines spécialités du Chapitre IV, le remboursement peut être accordé sans l'accord du médecin-conseil. Le médecin traitant doit alors apposer sur la prescription une  mention telle que prévue dans la réglementation (par ex : «régime de tiers-payant applicable »,…) en disposant dans le dossier de patient des preuves que toutes les conditions légalement fixées pour le remboursement sont remplies lors de la prescription. Dans ces cas également, les prescripteurs peuvent faire l’objet d’un contrôle a posteriori par les médecins-conseils et doivent pouvoir justifier leur prescription.

· Chapitre IV-bis : Spécialités non enregistrées en Belgique soumises à certaines conditions (médicaments importés)

· Chapitre V : Concentré de fibrinogène Croix-Rouge (ce chapitre a été supprimé)

· Chapitre VI : Isotopes radioactifs

· Chapitre VII : Spécialités inscrites à l’initiative de la Commission et admises via une convention avec l’INAMI. Il n’existe pas actuellement de médicaments entrant dans cette catégorie. 
3.3. Catégories de remboursement 

Outre le classement des spécialités pharmaceutiques dans les différents chapitres de la liste des spécialités remboursables, les spécialités pharmaceutiques sont également classées dans des catégories de remboursement en fonction de leur importance thérapeutique et de leur utilité sociale. L'attribution des catégories est opérée par le Ministre des Affaires sociales, sur base de la proposition de la CRM. 
Cinq catégories de remboursement sont à distinguer : 
· Catégorie A : les médicaments d’importance vitale pour les patients,  médicaments « essentiels ». Ils sont utilisés pour le traitement de maladies comme le cancer, le diabète, l’épilepsie, … 

· Catégorie B : les médicaments importants sur le plan thérapeutique (utilité avérée). Il s’agit entre autres des antibiotiques. 

· Catégorie C : les médicaments agissant sur les symptômes, par exemple certains inhibiteurs d’acide gastrique. 

· Catégorie Cs : par exemple, le vaccin contre la grippe ou antihistaminiques.

· Catégorie Cx : médicaments à l’utilité « à réévaluer » (contraceptifs, antivertigineux). 
Les spécialités pharmaceutiques des catégories A, B et C sont considérées comme des médicaments "nécessaires". Sur l’emballage des spécialités pharmaceutiques de ces catégories, il sera indiqué : 

· la catégorie de remboursement dans laquelle a été classé le médicament (A, B, C, Cs, Cx) ;

· le prix du médicament (en haut) ;

Depuis le 17/07/2010, l’obligation de mentionner les montants de l'intervention des bénéficiaires sur le conditionnement a été supprimée. 
Le groupe restant de médicaments qui ne sont pas inclus dans les catégories A, B ou C est repris dans une catégorie D. Il s'agit des médicaments pour lesquels aucun remboursement n'est prévu, comme certains tranquillisants, somnifères ou comme la plupart des vitamines. La catégorie D est une catégorie fictive et n’est pas affichée sur l’emballage de la spécialité pharmaceutique. 
La catégorie attribuée à chaque médicament indique dans quelle mesure  l'assurance obligatoire intervient dans les frais du médicament. 
Depuis le 1er avril 2010, pour les médicaments délivrés en officine ouverte au public, le ticket modérateur du patient est calculé, selon la catégorie de remboursement :

· sur base de la base de remboursement du médicament au niveau du prix ex-usine (BR ex fact),
· sur base des pourcentages mentionnés ci-dessous : 

	Catégorie
	A
	B
	C
	Cs
	Cx

	
	
	Bénéficiaires 
préférentiels
	Bénéficiaires 
ordinaires
	
	
	

	BR ex fact
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	< 14.38 EUR
	0 % 
de la BRex fact
	26,52 % 
de la BRex fact
	44,20 % 
de la BRex fact
	88,39 % 
de la BRex fact
	106,07 % 
de la BRex fact
	141,43 % 
de la BRex fact

	≥ 14.38 EUR
	0 EUR
+
0%
de la BRex fact
	1,50 EUR
+
16%
de la BRex fact
	2,50 EUR
+
27%
de la BRex fact
	5,00 EUR
+
54%
de la BRex fact
	6,00 EUR
+
65%
de la BRex fact
	8,00 EUR
+
86%
de la BRex fact


Par ailleurs, l’intervention personnelle du bénéficiaire est plafonnée à un montant maximum (qui varie selon la catégorie de remboursement et le statut du bénéficiaire): 

· pour le bénéficiaire ordinaire : 

	Catégories de remboursement
	Bénéficiaires ordinaires
Non hospitalisés

	Catégorie B
	Ticket modérateur: maximum de € 10,80

	Catégorie B – grand modèle
	Ticket modérateur: maximum de € 13,50

	Catégorie C
	Ticket modérateur: maximum de € 13,50

	Catégorie Cs
	Ticket modérateur sans maximum

	Catégorie Cx
	Ticket modérateur sans maximum


· pour le bénéficiaire de l’intervention majorée (ticket modérateur inférieur) : 
	Catégories de remboursement
	Bénéficiaires préférentiels
Non hospitalisés

	Catégorie B
	Ticket modérateur: maximum de € 7,20

	Catégorie B – grand modèle
	Ticket modérateur: maximum de € 8,90

	Catégorie C
	Ticket modérateur: maximum de € 8,90

	Catégorie Cs
	Ticket modérateur sans maximum

	Catégorie Cx
	Ticket modérateur sans maximum


3.4.  Médicaments génériques et système de remboursement de référence
3.4.1. Le générique

Lorsqu’une firme pharmaceutique lance sur le marché un nouveau médicament, celui-ci est généralement protégé par un brevet pendant une période de 20 ans. Ce brevet est parfois prolongé pour une période maximale de 5 ans par l’introduction d’un Certificat complémentaire de protection. Lorsque cette période est écoulée, d’autres firmes pharmaceutiques peuvent commercialiser le principe actif sous une autre dénomination.

Une spécialité générique est un médicament « essentiellement similaire » à un médicament original de référence dont le brevet est expiré. La molécule de la spécialité de « marque » se trouve « hors-brevet » et d’autres firmes peuvent dès lors la fabriquer. 

Par rapport au médicament original de référence, le médicament générique doit : 

· Contenir le même principe actif ;

· Avoir la même concentration par unité ;

· Avoir la même forme galénique ;

· Avoir la même voie d’administration ;

· Présenter la même biodisponibilité
 ;

· Etre au moins 30% moins cher.

Avant sa commercialisation, le médicament générique sera soumis à un enregistrement délivré par le SPF Santé publique. Cet enregistrement se fera après évaluation du dossier d’enregistrement par la Commission des Médicaments instituée auprès de l'Agence Fédérale des Médicaments et des Produits de Santé et après avis de celle-ci sur la demande d’enregistrement. Les mêmes exigences de fabrication, de distribution et de contrôle que ceux effectués sur les médicaments originaux sont d’application pour les médicaments génériques. Par ailleurs, la Commission vérifie l’équivalence par rapport au médicament original. Plus spécifiquement, une étude de bioéquivalence est effectuée dans la plupart des cas. Il s’agit ici de vérifier l’équivalence de la biodisponibilité du médicament générique et du médicament original.

3.4.2. Le système de remboursement de référence des médicaments 

Pour les médicaments délivrés en officine ouverte au public, un système de remboursement de référence est appliqué pour les médicaments pour lesquels il existe une spécialité moins onéreuse sur le marché (souvent un médicament générique ou une ‘copie’). 


Selon ce système, la base de remboursement d’un médicament est fixée sur base d’un prix de référence (ici le prix d’un médicament équivalent moins couteux). Ce système prévoit que le montant de remboursement d’un médicament original pour lequel un médicament équivalent existe (générique ou copie) se limite au montant maximum remboursé pour ce dernier médicament moins cher (base de remboursement). Ainsi, le remboursement pour le médicament original sera le même que celui accordé pour le médicament générique qui est lui-même moins cher de 30 % au minimum. Lorsque la spécialité originale « hors brevet » est prescrite à un patient pour laquelle il existe un générique disponible, la différence de prix sera donc entièrement à charge du patient.
Depuis le 1ier avril 2010, un prix maximal autorisé est appliqué aux médicaments repris dans le système de remboursement de référence. Ce prix maximal autorisé est égal à la base de remboursement augmentée d’une "marge de sécurité" (25% de la base de remboursement, maximum 10,80€). En d’autres termes, le patient qui achète un médicament original de marque ne paye pas plus de 10,80 € de supplément en plus de sa quote-part personnelle. Une firme qui commercialise une molécule dont la base de remboursement a baissé de 30% sera obligée de baisser également le prix de vente du médicament. Si la firme ne fait pas baisser le prix, les spécialités ne seront plus remboursées. Ceci est le cas de plusieurs médicaments : Singulair®, MSDirect®, Meliane® et Femodene®.
Cette mesure visant à mettre à disposition une base de remboursement plus avantageuse lorsqu’il existe un médicament équivalent répond à plusieurs objectifs. L’objectif premier de ce système est de réaliser des économies tant pour le patient que pour l’assurance maladie. Les autorités souhaitent par cette mesure limiter les surcoûts évitables et cela principalement pour les patients qui souffrent de maladies chroniques et qui sont amenés à consommer davantage de médicaments. En tout état de cause, l’efficacité de ce système en termes d’économies réalisées est liée aux comportements de prescription en faveur de ces médicaments moins coûteux. Les économies faites par ce système visent également à dégager des moyens supplémentaires pour les spécialités pharmaceutiques innovantes, souvent très coûteuses pour l'assurance maladie.
Dès lors, deux catégories de médicaments repris dans le système de remboursement de référence peuvent être distinguées : 

1) Médicaments sans supplément au ticket modérateur :  

· Les médicaments ‘bon marché’ : génériques, copies et médicaments originaux dont le prix a suffisamment diminué
.

· Les spécialités qui ne font pas partie de la catégorie médicaments ‘bon marché’ mais pour lesquels il n’y a pas de supplément au ticket modérateur, par ex. certains médicaments pour lesquels il n’existe pas d’alternative peu couteuse à base du même principe actif. 
2) Médicaments avec un supplément au ticket modérateur 

Médicaments originaux pour lesquelles il existe une alternative ‘bon marché’ et dont le prix n’a pas ou pas suffisamment diminué mais dont le supplément ne dépasse pas 25% de la base de remboursement et au maximum 10,80€.
Depuis le 1er avril 2010, quelques modifications ont par ailleurs eu lieu :
· diminution de la base de remboursement de 4 % pour les médicaments repris dans le système du remboursement de référence depuis 2 ans et diminution de 3.5% pour les médicaments repris depuis 4 ans.
· introduction de plusieurs spécialités originales dans le système de remboursement de référence : extension aux médicaments pour lesquels une alternative générique est apparue (exemple : Plavix ®-clopidogrel-) et également à quelques médicaments sans alternative générique mais dont la ou les substances actives sont des sels, des esters, des isomères ou d’autres dérivés de substances pour lesquelles il existe bien une alternative générique (pour l’instant, seulement Xyzall® -lévocétirizine- et Elvorine®/Levofolic® -acide lévofolinique-).
· baisse des prix pour les « vieux médicaments » (hors brevet) : le prix des médicaments dont la substance active est remboursée depuis plus de 12 ou 15 ans, est diminué encore davantage. La diminution est de 15% après 12 ans de remboursement et de 17%  après 15 ans de remboursement.
3.5.  Médicaments orphelins
3.5.1.  Définition
Un   médicament orphelin est un médicament admis utilisé pour le diagnostic, la prévention ou le traitement d’une maladie rare mortelle ou très grave. 
Pour bénéficier de ce statut, le médicament doit répondre aux critères définis  par la Commission européenne [règlement CE n°141/2000 concernant les médicaments orphelins] et notamment, être destiné à être utilisé dans des cas d’affections graves rares n’affectant pas plus de 5 personnes sur 10.000 personnes dans l’Union européenne et pour lesquelles il y a peu de chance qu’un médicament soit développé sans incitations (par exemple, en raison des coûts de développement et de production trop élevés, comme dans le cas de médicaments pour la prise en charge de déficits enzymatiques).Une autre condition  est également qu’il n’existe pas, pour la maladie rare concernée, de médicament destiné au diagnostic, à la prévention, ou au traitement de cette affection ayant été autorisée dans la Communauté, ou, s'il en existe, que le médicament en question procurera un bénéfice notable à ceux atteints de cette affection.
3.5.2. Enregistrement

Lorsque qu’un médicament obtient le statut de médicament orphelin au niveau de l’Union Européenne, cela facilite la procédure d’enregistrement spécifique et entraîne une meilleure protection du brevet. 

L’Union européenne, via l’Agence européenne des médicaments ou EMA, a élaboré une réglementation spécifique pour l’enregistrement des médicaments orphelins qui est entrée en vigueur en avril 2000. Outre les critères de qualité, de sécurité et d’efficacité à respecter pour la mise sur le marché du produit, cette réglementation prévoit des avantages et incitants pour le développement et la commercialisation par les firmes pharmaceutiques de ces médicaments :  

· une assistance scientifique de l’EMA dans l’élaboration de protocoles d’études,
· une éligibilité aux aides et incitations prévues au niveau communautaire et national (exemple : assistance scientifique de l’EMA dans l’élaboration de protocoles d’études, collaboration technique au cours du développement et de l’enregistrement, soutien financier de l’UE lors de la phase clinique du développement du médicament,
· un accès à la procédure d’enregistrement communautaire centralisée,

· une diminution voire suppression des droits d’enregistrement,

· si l’autorisation de mise sur le marché est acquise, un droit exclusif de commercialisation pour cette indication d’une durée de 10 ans.
Pour bénéficier de ces avantages, le produit pharmaceutique doit obtenir le statut de médicament orphelin en répondant aux critères de désignation (règlements CE n°141/2000 du Parlement européen et du Conseil du 16 décembre 1999) du médicament orphelin. La désignation du médicament orphelin est accordée par un Comité pour les Médicaments Orphelins (COMP), qui siège à l’EMA, et auprès duquel l’industrie pharmaceutique doit déposer sa demande de statut pour le produit développé. 

Lorsque le  médicament obtient le statut de "médicament orphelin" au niveau de l’Union Européenne, l’industrie pharmaceutique peut soumettre sa demande d’enregistrement du médicament auprès de l’EMA, via la procédure centralisée.

3.5.3. Demande de remboursement
Dès que le médicament est enregistré, le remboursement au niveau national peut être demandé selon la procédure de demande de remboursement prévue en Belgique. Jusqu’à présent, en Belgique, tous les médicaments orphelins admis au remboursement ont été inscrits au chapitre IV de la liste des spécialités remboursables. Conformément aux dispositions du chapitre IV, ils sont soumis à l’accord préalable du médecin-conseil de l’organisme assureur du patient.

Etant donné que les médicaments orphelins touchent des maladies peu connues, il a été décidé de mettre en place des Collèges des Médecins pour les médicaments orphelins (arrêté royal du 8 juillet 2004 relatif au remboursement des médicaments orphelins) au sein du Service des Soins de santé de l’INAMI, formés notamment de médecins experts dans la pathologie visée par le médicament, afin d’aider le médecin-conseil dans sa prise de décision d’octroi du remboursement.
Un Collège n’est pas systématiquement établi pour un médicament orphelin, mais peut être instauré à la demande de la Commission de Remboursement des Médicaments, qui en juge de son utilité. Etant donné que l’instauration d’un Collège dépend des conditions de remboursement du médicament orphelin concerné, un Collège est créé par médicament orphelin remboursable. Toutefois, pour des médicaments orphelins visant la même pathologie, la composition des différents Collèges peut alors être identique.
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Les objectifs et tâches qui incombent au Collège des Médecins pour des Médicaments orphelins sont : 

· Formuler des avis aux médecins conseils sur des demandes de remboursement de traitements peu connus par définition de maladies rares,
· Répondre à des questions ponctuelles émanant de la CRM et du Fonds Spécial de Solidarité,
· Rédiger un rapport annuel des activités des différents Collèges composés, 
· Proposer des modifications éventuelles quant aux modalités de remboursement.
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Source : INAMI.
Le Collège est composé de : 

· un Président nommé par le Roi, 

· 4 médecins experts qui peuvent être identiques à ceux d’un autre Collège mis en place pour un autre médicament orphelin visant la même pathologie. Ils sont désignés par le Ministre sur proposition de la CRM,

· 4 représentants des organismes assureurs membres de la CRM qui peuvent être identiques à ceux d’un autre Collège mis en place pour un autre médicament orphelin visant la même pathologie. Ils sont désignés par le Ministre sur proposition du Collège intermutualiste national.
3.6.  Médicaments et maximum à facturer

3.6.1. Qu’est ce que le maximum à facturer (MAF) ? 
Le maximum à facturer (MAF) est une mesure qui vise à accroître l'accessibilité financière des soins de santé. Elle offre à chaque ménage la garantie qu’elle ne devra pas dépenser plus qu’un montant déterminé (plafond annuel) pour ses soins de santé.

Lorsque l’addition des tickets modérateurs d’un ménage dépasse un certain plafond de dépenses, plafond fixé en fonction des revenues du ménage ou de la situation sociale, le reste des tickets modérateurs au cours de l’année sont remboursés. En d’autres termes, c’est l’ensemble de l’honoraire officiel qui sera remboursé par l’assurance maladie au-delà du seuil « maximum à facturer ».
	TARIF (« honoraire »)

	TARIF OFFICIEL INAMI (« honoraire légal »)
	SUPPLEMENT EVENTUEL

	Montant remboursé par la mutualité
	Ticket modérateur



Deux types de « Maximum à Facturer » existent : 

1) Le MAF « revenu »

Le plafond de dépenses au-delà duquel le ticket modérateur sera remboursé à l’assuré est déterminé  en fonction du revenu du ménage
. Ce sont les revenus nets imposables du ménage qui sont pris en compte. A partir du 1er janvier 2009, ce plafond est diminué de 100 EUR par ménage si un membre du ménage a supporté individuellement 450 EUR de tickets modérateurs durant les 2 années calendriers précédentes.

2) Le MAF « social »
Au sein du ménage, les personnes bénéficiant de l'intervention majorée (les BIM et les bénéficiaires du statut Omnio
) ainsi que leur partenaire et les personnes à leur charge peuvent bénéficier d'un droit supplémentaire. Le MAF est appliqué dans ce cas à partir de leur statut et non de leurs revenus. Le remboursement des tickets modérateurs est d’application lorsque le plafond de 450 euros est dépassé. Toutefois, à partir du 1er janvier 2009, le plafond est de 350 EUR lorsqu’un membre de cette partie de ménage a supporté individuellement 450 EUR de tickets modérateur durant les 2 années calendriers précédentes. Pour l'ensemble du ménage, le MAF "revenus" reste quant à lui d'application.

D’autres mesures spécifiques liées à l’application du système de maximum à facturer existent également :

· les personnes fortement dépendantes, les malades chroniques, 

· les enfants âgés de moins de 19 ans,

· les enfants handicapés,

· les personnes touchées par une forte diminution de revenus.
3.6.2. Médicaments et système du MAF
Les tickets modérateurs additionnés dans le compteur MAF et remboursés lorsque le plafond est dépassé concernent une partie des frais de santé. On y retrouve certains frais liées à la prise de médicaments :

· La quote-part personnelle forfaitaire pour les médicaments durant le séjour à l'hôpital; 

· La quote-part personnelle des médicaments "nécessaires", à savoir les spécialités pharmaceutiques des catégories A, B et C (patients en ambulatoire); 

· La quote-part personnelle pour les préparations magistrales. 
· La quote-part personnelle pour les analgésiques (anti-douleurs) pour les affections chroniques.
L'intervention personnelle des catégories Cs et Cx des médicaments n'est pas incluse dans le calcul du maximum à facturer, pas plus que pour le coût des médicaments de la catégorie D.

3.7.  Tarification à l’hôpital

3.7.1. Médicaments délivrés en ambulatoire

Pour les médicaments délivrés à l’hôpital en ambulatoire (patient non hospitalisé), l’intervention personnelle du patient est calculée par spécialité pharmaceutique sur la base du nombre d'unités (de tarification) reçues et de la catégorie de remboursement.

	Montants en euros applicable à partir du 1er juillet 2009 

	Catégories de
remboursement
	Bénéficiaires préférentiels
Non hospitalisés
	Bénéficiaires ordinaires
Non hospitalisés

	Catégorie A
	100% remboursé
pas de ticket modérateur
	100% remboursé
pas de ticket modérateur

	Catégorie B
	85% remboursé
Ticket modérateur: 15%
avec un maximum de 7,20 €
	75% remboursé
Ticket modérateur: 25%
avec un maximum de 10,80 €

	Catégorie B 
grand modèle
	85% remboursé
Ticket modérateur: 15%
avec un maximum de 8,90 €
	75% remboursé
Ticket modérateur: 25%
avec un maximum de 13,50 €

	Catégorie C
	50% remboursé
Ticket modérateur: 50%,
avec un maximum de € 8,90
	50% remboursé
Ticket modérateur: 50%
avec un maximum de 13,50 €

	Catégorie Cs
	40% remboursé
ticket modérateur de 60% 
sans maximum
	40% remboursé
ticket modérateur de 60% 
sans maximum

	Catégorie Cx
	20% remboursé
ticket modérateur de 80%
sans maximum
	20% remboursé
ticket modérateur de 80%
sans maximum


Source : INAMI.
Aucun remboursement n'est prévu pour les médicaments non remboursables.
Ces produits peuvent être comptés séparément et sont entièrement à la charge du patient.
3.7.2. Forfaitarisation des spécialités pharmaceutiques
3.7.2.1. Champ d’application
Depuis le 1er juillet 2006, l’assurance obligatoire soins de santé rembourse à chaque hôpital aigu
 un montant forfaitaire par admission pour les spécialités pharmaceutiques remboursables. La forfaitarisation des médicaments ne concerne que les médicaments des catégories de remboursement A, B, C, Cs, Cx et les forfaits antibiotiques administrés lors de séjours classiques (au minimum une nuit d’hospitalisation). 

Une liste de principes actifs exclus de la forfaitarisation a été établie : 

1) 
D’une part, un médicament n’est pas intégré dans le forfait car il s’agit d’un médicament :  

· peu fréquent, innovant : principe actif d’une grande importance dans la pratique médicale compte tenu des besoins thérapeutiques et sociaux et du caractère innovateur du principe actif,

· coûteux : leur insertion dans le forfait pourrait freiner considérablement leur utilisation chez les bénéficiaires hospitalisés.
2) D’autre part, une série d’autres spécialités ont été exclues de plein droit de la forfaitarisation : 

· les médicaments orphelins,
· cytostatiques et immunomodulateurs, 

· immunoglobulines et albumines, 

· anti-sida, 

· radio-isotopes,

· Spécialités inscrites au Chap IV bis,

·  …
3.7.2.2. Calcul du forfait
Le forfait par séjour classique est fixé pour chaque hôpital sur base du coût moyen national par pathologie (APR-DRG) et par degré de gravité. Ce coût moyen est fixé annuellement en couplant les données médicales (RCM) et les données financières (SHA) des séjours hospitaliers de l’année de référence. Chaque séjour à l’hôpital est donc financé sur base de cette moyenne sauf, les outliers en termes de durée de séjour (séjours considérés comme extrêmes), qui sont financés sur base de leurs coûts réels.
Une enveloppe individuelle pour chaque hôpital (enveloppe pour les « séjours inliers ») est déterminée et ajustée en fonction du budget national. La méthode de liquidation de cette enveloppe individuelle de l’hôpital s’effectue par admission Une correction ultérieure de cette enveloppe est possible selon le nombre par type d’admissions de l’hôpital.

Concrètement, cela signifie que la mutualité rembourse à chaque hôpital un montant forfaitaire par admission pour les médicaments remboursables en fonction des pathologies traitées par chaque hôpital. Chaque hôpital reçoit, en fonction de son case-mix (c.-à-d. le total des différentes pathologies et leurs degrés de gravité, chaque fois avec le nombre de jours d’hospitalisation, considéré sur une année entière de référence), un montant forfaitaire par admission de la part de l’assurance maladie, et ce pour le remboursement des médicaments remboursables administrés.

Exemple de case-mix d’un hôpital : 

	Numéro hôpital
	APR-DRG
	Niveau
sévérité
	Nbre séjours
inliers
	Moyenne
Nationale
	Enveloppe
inliers

	710.000.
	20
	1
	1
	179,27
	179,27

	710.000.
	20
	3
	2
	546,47
	1.092,93

	710.000.
	21
	1
	4
	289,54
	1.158,14

	710.000.
	21
	2
	3
	458,21
	1.374,63

	710.000.
	21
	3
	1
	871,07
	871,07

	710.000.
	23
	1
	8
	106,14
	849,1

	710.000.
	23
	2
	2
	307,68
	615,35

	710.000.
	23
	3
	1
	600,44
	600,44

	710.000.
	24
	1
	5
	135,31
	676,55

	710.000.
	24
	2
	8
	159,91
	1.279,25

	710.000.
	24
	3
	8
	353,47
	2.827,78

	710.000.
	24
	4
	1
	1.492,69
	1.492,69


Source : INAMI
3.7.2.3. Le principe de forfaitarisation

Dans le cadre du système de forfaitarisation, l’hôpital reçoit pour les spécialités pharmaceutiques entrant dans le forfait :

· le forfait par admission ; 
· 25% du tarif (base de remboursement), c’est-à-dire 25% de la valeur des médicaments réellement administrés. Le calcul de l’intervention est effectué par unité délivrée  et non par conditionnement (= base de remboursement x le nombre d’unités).
· le « ticket modérateur patient » de 0.62 €. Le patient paie un montant forfaitaire de 0,62 € par jour d’hospitalisation pour les médicaments remboursables quel que soit le nombre d'unités (de tarification) qu’il reçoit pour chaque spécialité et qu’elle que soit le nombre spécialités remboursables différentes qu’il reçoit.
3.7.2.4. Récapitulatif : facturation des spécialités pharmaceutiques lors de séjours en hôpital aigu
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VI. Exemple pratique :

Que peut-on facturer ?

Couvert par les 0,62 €

par jour

Pas facturable

Spécialités chapitre IV

- hors forfait (sur la liste)

- indication n’est pas remboursable

- sans information au médecin-conseil

100% Pas facturable

Spécialités chapitre IV

- hors forfait (sur la liste)

- indication n’est pas remboursable

- avec information au médecin-conseil

100% Pas facturable Spécialités catégorie D

Remboursement AMI 

suivant la catégorie de 

remboursement

Spécialités hors forfait (sur la liste)

- cat A, B, C, Cs, Cx

- chapitre IV dans l’indication et

avec accord du médecin-conseil

Couvert par les 0,62 €

par jour

forfait par admission

+

25% de la base de 

remboursement

Spécialités  dans le forfait

- cat A, B, C, Cs, Cx

- chapitre IV dans et hors indication

Patient Org. Ass. facturation à :


Source : INAMI.

Pour les spécialités du “chapitre IV” dans le forfait, il y a désormais “une présomption irréfragable” que le bénéficiaire satisfait aux conditions de remboursement ; l’autorisation du méde​cin-conseil n’est donc plus exigée.

Les médicaments non remboursables (appelés médicaments de la catégorie « D ») sont intégralement à la charge du patient.
Pour les spécialités remboursées hors forfait, deux de cas de figure peuvent se présenter : 

· Le bénéficiaire répond aux conditions de remboursement : pas de facturation possible au patient ; 
· Le bénéficiaire ne répond pas aux conditions de remboursement : le montant peut être facturé au patient uniquement si, au plus tard au moment de la facturation, le médecin-conseil a été informé, preuves à l’appui, de l’indication pour laquelle la spécialité a été prescrite et si cette indication est non remboursable. 

4. Prescription

4.1. Modalités de prescription d’un médicament
4.1.1. Modèle et données de prescription

4.1.1.1. Généralités

Pour que la prescription soit valable, le médecin prescripteur doit y apposer plusieurs données minimales. Ces données sont reprise dans le modèle « annexe 32 » de la règlementation des soins de santé du 28 juillet 2003
. Le modèle de prescription en tant que tel n’est pas obligatoire mais il reprend l’ensemble des données administratives qui doivent être communiquées. 

Modèle « annexe 32 » de la règlementation des soins de santé du 28 juillet 2003
[image: image6.emf]

Source : INAMI.

La nomenclature des prestations de santé (NPS)
 fixe les données spécifiques à préciser sur la prescription concernant le contenu et la motivation médicale. Ces données sont fixées par secteur : kinésithérapie, soins infirmiers, imagerie médicale, biologie clinique, etc.
4.1.1.2. Prescription de médicaments en ambulatoire

Seul le modèle relatif à la prescription de médicaments en ambulatoire est imposé. La réglementation sur la prescription pour des médicaments remboursables (Art.73bis de la loi du 14 juillet 1994) prévoit que les prescripteurs doivent utiliser pour les patients non-hospitalisés le modèle de prescription établi par arrêté royal. 

Cet arrêté précise :

· la forme du modèle de prescription (impression sur papier blanc et dimension de 10,5 sur 20cm) ainsi que,

· les données exigées. Sur le modèle, il figure imprimé le numéro d’identification du prescripteur auprès de l’Institut national d’assurance maladie-invalidité (INAMI)  sous forme de chiffres et de code-barres et le nom et prénom du prescripteur.
Modèle de prescription de médicaments en ambulatoire fixé par l’article 73bis de la loi du 14 juillet 1994
[image: image7.emf]





Source : INAMI.

Les données minimales qui doivent être complétées sur la prescription de médicaments en ambulatoire sont : 

1) des données administratives 

· Nom, prénom, adresse du prescripteur,

· Nom et prénom du patient,

· Date et signature du prescripteur,

· Mention éventuel d’une date de délivrance ultérieure à laquelle la prescription doit être utilisée (cas d’une délivrance plus de trois mois après la prescription).

2) des données relatives aux médicaments
· Nom ou dénomination générale du produit pour la prescription en DCI,

· la forme d’administration, 

· la concentration – puissance,

· le dosage journalier,

· le nombre d’unités d’utilisation par conditionnement et le nombre de conditionnements et la mention de la durée de la thérapie en semaines et/ou en jours.
4.1.2. Prescription et remboursement

4.1.2.1. Obligation de prescription

La prescription est obligatoire pour donner lieu à un remboursement dans plusieurs domaines parmi lesquels figurent les médicaments : 
· les prestations effectuées par des kinésithérapeutes (voir titre II), praticiens de l’art infirmier, bandagistes, orthopédistes, opticiens, logopèdes (voir titre IX), orthoptistes, etc. (certaines prestations, comme les toilettes par les praticiens de l’art infirmier sont exemptes de cette obligation, voir titre III) ;

· l’imagerie médicale (voir titre IV) ;

· la biologie clinique (voir titre V) ;

· les médicaments (voir titre VI) ;

· les appareils à parler pour les personnes ayant subi une laryngectomie, les prothèses externes en cas de mutilations faciales, les prothèses capillaires, les lunettes télescopiques, le matériel destiné au traitement à domicile d’hémochromatoses sévères 

· les prestations d’anatomo-pathologie (voir titre VII) ;

· les prestations de diététique et de podologie (voir titre XI).
4.1.2.2. Conditionnement prescrit et remboursement
Un seul conditionnement pour la même spécialité par prescription est remboursable, excepté dans les deux cas suivants : 
· pour les spécialités de la liste des spécialités remboursables affectés de la lettre « M » dans la colonne « Observations »
 (ex : insuline, vaccins). Dans pareils cas, le prescripteur pourra librement fixer le nombre de conditionnements à délivrer par prescription ;

· pour les spécialités affectées de la lettre ‘V’ dans la colonne « Observations »
. Dans ce cas, la durée de traitement maximale prescrite est de 120 jours. Dans ce cas également, le pharmacien délivre en tiers payant le(s) conditionnement(s) nécessaire(s) sans dépasser la durée de traitement prescrite. Il essaie également de délivrer le moins de conditionnements possible dans une combinaison la moins chère pour le patient ou à défaut pour l’assurance obligatoire.
Pour certaines spécialités pharmaceutiques, le remboursement est limité à une certaine taille de conditionnement. Dans le cas où un conditionnement plus grand est prescrit, le remboursement sera limité au plus grand conditionnement remboursable. Lorsque la taille du conditionnement prescrit n’est pas disponible, le conditionnement remboursable délivré doit être le conditionnement de la taille inférieure la plus proche de celle du conditionnement prescrit initialement. Si la prescription ne mentionne pas le nombre d’utilisations nécessaires, c’est le conditionnement remboursable de la plus petite taille qui sera délivré. 
L’arrêté royal du 21 septembre 2001 mentionne que le médecin est autorisé à établir plusieurs prescriptions pour un même médicament lors d'une seule consultation. Toutefois, le médecin est tenu d'établir une prescription médicale à concurrence d'un seul conditionnement par ordonnance.

Dans le cas où un médicament a été prescrit simultanément sur des ordonnances différentes, le délai de validité d'une prescription doit être pris en compte. Les prescriptions de médicaments remboursés sont valables pendant un délai qui expire à la fin du troisième mois calendrier qui suit la date notée sur la prescription. Cette date correspond soit à la date de prescription, soit à la date à laquelle le prestataire veut voir délivrer l’ordonnance. Dans ce dernier cas, le médecin a apposé une nouvelle date de délivrance dans une zone de l’ordonnance prévue à cet effet (zone 7). Il a ainsi demandé de prolonger la validité de la prescription. A noter que si le médecin a rempli cette zone, la délivrance du médicament n'est possible qu'à partir de cette seconde date (article 93 de l'arrêté royal du 21 septembre 2001).
En cas de prescription en dehors des indications remboursables, le médecin doit le mentionner clairement sur l’ordonnance.

4.1.3. Prescription sous Dénomination Commune Internationale (DCI)

4.1.3.1.  Définitions

La dénomination commune internationale désigne une substance pharmaceutique active  qui a été homologuée par l’Organisation Mondiale de la Santé (OMS) et est commune internationalement. Elle se distingue en général du nom commercial du médicament qui varie souvent selon le pays. La DCI permet aux médecins de prescrire une substance active indépendamment de la mention d’une marque de médicament. 
Une prescription en DCI est une prescription où un « groupe DCI » prescriptible est identifié et prescrit avec ou sans indication de spécifications supplémentaires
. 
Un « groupe DCI » est un ensemble de conditionnements de médicaments présents sur le marché qui contiennent :  

· un même principe actif (ou combinaison de principes actifs), 
· au même dosage et,

· pour la même voie d’administration. 
Cet ensemble peut être désigné par une seule formulation de prescription en DCI (par exemple, Ibuprofène 200 mg oral). 
4.1.3.2. Cadre légal

Depuis le 1ier octobre 2005, le système de "prescription sous DCI” est d’application. L’arrêté royal du 10 août 2005 fixe les modalités de la prescription à usage humain et notamment celles de la prescription en DCI. Selon cette réglementation, les médecins et dentistes ont la possibilité de prescrire les médicaments en DCI sans toutefois y être obligé. 
4.1.3.3. Prescription de médicaments en DCI

Prescrire en DCI nécessite la mention claire du principe actif. La prescription en DCI doit contenir les éléments suivants:
- la dénomination commune internationale (p. ex. doxycycline) ou principe actif;

- la forme d’administration (p. ex. capsules);

- le dosage unitaire du médicament, (p. ex. 200 mg);

- le nombre d’unités (p. ex. 10 comprimés) ou la mention de la durée du traitement.

Les situations suivantes ne seront pas considérées comme une prescription en DCI :

· Prescrire le nom de spécialité d’un médicament original et mentionner une indication pour une alternative moins chère  (ex : « Prescription sous DCI », « principe actif » ou « générique ») ;
· Prescrire un nom de marque d’un générique qui contient en tout ou en partie le nom du principe actif ; 
· Prescrire en dénomination commune internationale et y ajouter une mention explicite à un laboratoire, à une firme pharmaceutique ;
· Prescrire une préparation magistrale.

En 2009, les molécules avec génériques les plus prescrites en DCI étaient : l’oméprazole, l’ibuprofène, l’amoxicilline, la simvastatine et le bisoprolol. 

Par ailleurs, dans certains cas, la prescription en DCI n’est pas indiquée : 
· Pour certains groupes de médicaments, il n’est pas conseillé que le prescripteur les indique en DCI et il lui est demandé de faire le choix du médicament sur la prescription. Les groupes de médicaments pour lesquels une prescription en DCI n’entre pas en ligne de compte sont appelés « NO DCI ». Ceci est le cas des médicaments biologiques, pilules contraceptives multiphasiques, médicaments avec trois composants actifs, pansements actifs.
· Lorsque le médecin souhaite prescrire un médicament pour une indication spécifique qui n’est  ni enregistrée ni remboursable pour toutes les spécialités de cette même DCI. Il doit alors prescrire la spécialité qui a cette indication spécifique. Cette situation exceptionnelle est notamment le cas pour les molécules dont des spécialités sont inscrites à la fois en chapitre I et IV avec des indications spécifiques en chapitre IV.
4.1.3.4. Délivrance de médicaments prescrits sous DCI

Le prescripteur faisant abstraction des noms commerciaux du médicament, il confie au pharmacien l’exécution de sa prescription. Il reviendra donc aux pharmaciens de jouer le rôle de référents en fonction des besoins du patient et d’examiner la meilleure dispensation selon le prix, la continuité du traitement et la disponibilité de la spécialité.
Tous les médicaments prescrits sous DCI relèvent de la liste des "médicaments bon marché”. En accord avec le médecin et le patient, le pharmacien délivrera donc dans ce cadre un médicament peu couteux en tenant compte de certains paramètres, dont celui relatif à la continuité du traitement par le maintien de la prise d’un médicament délivré initialement (Médicaments NO SWITCH, c’est-à-dire pour lesquels il n’est pas recommandé de switcher d’une spécialité à l’ autre pendant le traitement)). Les médicaments « NO SWITCH » sont notamment les médicaments à marge thérapeutique étroite et/ou à dose critique, les médicaments oncologiques, les préparations pour inhalation à usage pulmonaire.
Sur base de la prescription mentionnant la dénomination commune, la concentration, la voie d’administration et la définition de la taille du conditionnement, plusieurs spécialités peuvent correspondre à la même prescription. Dès lors, le pharmacien délivrera le médicament sur base de l’arbre décisionnel suivant : 

1) un générique, une copie ou encore l'original si celui ci a baissé son prix au niveau de la base de remboursement (pas de supplément pour le patient);

2) l’original repris dans le système de remboursement de référence mais dont le prix est différent de la base de remboursement (supplément pour le patient);

3) l’original non repris dans le système de remboursement de référence.

Dans ces trois cas de figure, les règles à respecter sont les suivantes : 

· Si les spécialités sont remboursables tant dans le Chapitre I que dans le Chapitre II, une spécialité du Chapitre I sera délivrée en priorité. Si le prescripteur souhaite toutefois privilégier la spécialité du Chapitre II, il devra indiquer le nom de la spécialité.
·  Si les spécialités sont remboursables dans le Chapitre IV, l’attestation d’autorisation par le médecin conseil sera fournie même si la prescription se fait sous DCI et la validité de cette attestation sera respectée.

· Le pharmacien choisit la spécialité la plus indiquée sur base de considérations thérapeutiques et financières.
Lorsqu’il ne s’agit pas d’une prescription en DCI, les pharmaciens doivent dispenser en conformité avec la prescription : 

· Cas où une prescription mentionne le nom de marque et une mention pour une alternative moins chère (ex : générique), il se présente deux possibilités pour la dispensation : dispenser la spécialité prescrite ou après avis du prescripteur, appliquer l’arbre décisionnel prévu et dispenser la spécialité la plus adéquate pour le patient.
· Cas où il y a prescription d’un générique reprenant en tout ou en partie la dénomination commune internationale : le pharmacien doit délivrer le générique prescrit étant donné que la substitution n’est pas permise.
· Cas où il y a prescription d’une préparation magistrale, celle-ci sera effectivement délivrée.

S’il s’agit d’une prescription en DCI d’une spécialité pour laquelle il n’existe pas de générique ou de copie, la spécialité existante de marque sera délivrée.

4.1.4. Prescription d’une préparation magistrale 

4.1.4.1. Définition

Une préparation magistrale est un médicament préparé selon une prescription réglementaire en pharmacie et destiné à un bénéficiaire déterminé. Une préparation magistrale est soit une formule spécifique, soit une prescription standardisée ou une composition dans laquelle une spécialité pharmaceutique est incorporée.
4.1.4.2. Remboursement

Le remboursement est accordé uniquement si les produits utilisés pour les préparations magistrales sont publiés sur des listes en annexe à l’A.R. du 12-10-2004 et répondent aux conditions prescrites. 

La préparation doit comporter un ou plusieurs produits actifs de la liste. Le remboursement ne sera appliqué si un produit hors liste fait partie de la composition de la préparation. L’intervention de l’assurance maladie et le ticket modérateur payé par le patient est fixé par module. Un module est un nombre maximum d’unités de prise fixé par forme galénique (par exemple, 5 suppositoires).

Dans le cas où une préparation magistrale est souhaitée, le prescripteur doit le faire figurer explicitement sur la prescription.

Le Chapitre IV de la liste des produits admis au remboursement Chapitre IV inclut des préparations magistrales remboursables après attestation du médecin-conseil.

4.1.5. Prescription en milieu hospitalier 

Le dossier médical contient les médicaments prescrits et leur distribution. En effet, lorsqu’une prescription est souhaitée en milieu hospitalier, elle doit être conservée dans le dossier médical ou y être notée. Dans le cas où celle-ci ne figure dans le dossier médical, les prestations prescrites ne peuvent être portées en compte.
 

4.2.  Prescripteur et liberté de prescription
Références légales 

- Arrêté royal n°78 du 10 novembre 1967 relatif à l'exercice des professions des soins de santé.
- Code de déontologie médicale du Conseil National de l’Ordre des Médecins.
L’art d’exercer la médecine est considéré dans la réglementation (A.R 10 novembre 1967, art.2) comme « tout acte ayant pour objet ou présenté comme ayant pour objet, à l'égard d'un être humain, soit l'examen de l'état de santé, soit le dépistage de maladies et déficiences, soit l'établissement du diagnostic, l'instauration ou l'exécution du traitement d'un état pathologique, physique ou psychique, réel ou supposé, soit la vaccination ».


En vertu de cet article, le prescripteur, souvent un médecin, est habilité à prescrire un ou plusieurs médicaments destiné(s) à un patient déterminé.

En l’article 11 du même arrêté royal, il est mentionné que les médecins « ne peuvent être l'objet de limitations réglementaires dans le choix des moyens à mettre en œuvre, soit pour l'établissement du diagnostic, soit pour l'institution du traitement et son exécution, soit pour l'exécution des préparations magistrales ». Il est prévu que les abus de la liberté dont ils jouissent sont sanctionnés par le Conseil de l'Ordre dont il relève.
Cette liberté thérapeutique, et donc de prescription, dont le médecin jouit est confirmée dans le Code de déontologie médicale, élaboré par le Conseil National de l’Ordre des Médecins (art.36) et fait l’objet d’un cadre déterminé : 
« Le médecin jouit de la liberté diagnostique et thérapeutique. 

a. Il s'interdira cependant de prescrire inutilement des examens ou des traitements onéreux ou d'exécuter des prestations superflues. 

b. Il s'interdira aussi de prescrire des traitements ou médicaments à la seule demande du patient, sans que l'état de ce dernier ne le justifie médicalement. 

c. Il veillera à prescrire des médicaments sous une forme et en quantité adéquates pour éviter la surconsommation et le surdosage ». 

4.3.  Responsabilité du prescripteur

Dans son rôle de prescripteur, le médecin ou praticien de l’art dentaire doit signer et dater toute ordonnance. Cette ordonnance indique autant que possible le mode d'emploi du médicament (A.R 10 novembre 1967, art. 21).

Lors de la prescription d’une spécialité pharmaceutique, le médecin peut engager sa responsabilité. L’article 34 en son paragraphe 1 du Code de déontologie médicale prévoit que « tant pour poser un diagnostic que pour instaurer et poursuivre un traitement, le médecin s'engage à donner au patient des soins attentifs, consciencieux et conformes aux données actuelles et acquises de la science ». En son paragraphe 2, il est précisé que « la victime d'une faute médicale a droit à la réparation du dommage causé par cette faute et tout médecin doit être assuré à cette fin ». 

La faute peut se produire à différents moments de l’exercice médical
 :  

· lors de l'indication thérapeutique. Le médecin a fait un diagnostic exact mais il se trompe dans le choix du médicament ou a recours à une thérapeutique tombée en désuétude ;

· lorsque le médecin se trompe dans le libellé de l’ordonnance ;

· s'il prescrit un médicament à une posologie excessive ;
· s'il prescrit une posologie d'adulte à un enfant ;
· s'il prescrit plusieurs médicaments dont les interactions peuvent être dommageables. Il faut que les données de la science actuelle permettent au médecin de connaître l'interaction ;

· s’il prescrit sans consultation préalable, ou qui remet imprudemment à son patient des prescriptions de renouvellement.


Toute erreur de diagnostic et de traitement ne constitue pas une “faute” engageant la responsabilité du médecin. Elle ne le sera que si un médecin normalement prudent et diligent, placé dans les mêmes circonstances de fait, n’aurait pas commis une telle erreur. 
Il y aura faute du patient et partage des responsabilités, lorsque le patient ne suit pas les instructions que lui a données son médecin traitant ; lorsque le patient abuse des médicaments qui lui ont été prescrits (overdose de médicaments) ; lorsque le patient cache au médecin qu’il prend d’autres médicaments concurremment et dont l’interaction avec le médicament prescrit pourrait être dommageable ; lorsque, avant une intervention chirurgicale, le patient ne suit pas les directives qui lui sont données par son médecin traitant.
5. Délivrance

5.1.  Rôle du pharmacien

Références légales 

- Arrêté royal n°78 du 10 novembre 1967 relatif à l'exercice des professions des soins de santé.

- Arrêté royal du 21 janvier 2009 portant instructions pour les pharmaciens.
- Arrêté royal du 6 juin 1960 relatif à la fabrication et à la distribution en gros des médicaments et à leur dispensation, M.B. , 22 juin 1960).
L’art pharmaceutique est « tout acte ayant pour objet la préparation, l'offre en vente, la vente en détail et la délivrance, même à titre gratuit, de médicaments » (A.R. du 10 novembre 1967, art.4, §1).

Plus précisément, en matière de dispensation de soins pharmaceutiques, l'exercice de la fonction du pharmacien comprend « la délivrance responsable de médicaments prescrits ou de médicaments qui sont délivrables sans prescription en vue, en concertation avec les autres professionnels de santé et le patient, d'atteindre des objectifs généraux de santé tels que la prévention, l'identification et la résolution de problèmes liés à l'usage de médicaments. Les soins pharmaceutiques sont destinés à améliorer de façon continue l'usage des médicaments et à conserver ou améliorer la qualité de vie du patient » (A.R. du 10 novembre 1967, art.4, §2bis)
La dispensation des médicaments soumis à prescription est réservée aux pharmaciens d'officine ainsi qu'aux médecins et médecins vétérinaires autorisés à tenir dépôt de médicaments (Cfr. Arrêté royal du 6 juin 1960). Sauf quelques cas de médecins avec dépôt de médicaments, le pharmacien, quel que soit son statut (indépendant, salarié ou statutaire), est donc le seul habilité par la loi à délivrer les médicaments soumis à prescription.
Le rôle du pharmacien en tant que professionnel de santé est réaffirmé dans le Guide des bonnes pratiques pharmaceutiques officinales de l’arrêté royal du 21 janvier 2009 portant instructions pour les pharmaciens. Cet arrêté est exécuté suite aux exigences de l’arrêté royal n° 78 du 10 novembre 1967 relatif à l'exercice des professions des soins de santé. L’arrêté n°78 prévoit en effet que soit définis des principes et lignes directrices de bonnes pratiques pharmaceutiques officinales couvrant les actes pharmaceutiques que le pharmacien pose dans l’exercice de sa profession.
Le guide réaffirme dans ses principes de base le rôle de professionnel de santé du pharmacien : 
« L’exercice pharmaceutique a pour objet de dispenser des médicaments et d’autres produits ou

services de soins et de santé, d’en assurer la qualité, l’accessibilité et d’aider le patient et la société à en faire le meilleur usage. Un service pharmaceutique complet implique également de s’investir dans des activités destinées à promouvoir la santé et à éviter les maladies ».

Ce guide identifie également plusieurs étapes dans l’application des soins pharmaceutiques de base  (ou dispensation/délivrance d’un médicament) :
1) Accueil et contrôle administratif 



Vérification des obligations légales et des règlements administratifs relatifs à la dispensation d’un médicament.

2) Validation de la demande



Identification du destinataire du médicament, examen de la cohérence de l’ordonnance, détection des incompatibilités éventuelles, vérification du dosage, …
3) Dispensation - Informations et Conseils



Préparation des médicaments prescrits, indication du nom du patient et de la posologie sur chaque conditionnement, formulation de conseils d’utilisation (moment de la prise, interactions…), …
4) Enregistrement



Constitution du dossier pharmaceutique avec le consentement du patient ou de l’alimentation de ce dossier.
5) Accompagnement de la médication
Veille sur le un suivi adéquat de la médication.
5.2.  Modalités particulières de délivrance d’un médicament

5.2.1. Délivrance différée

Si le patient ne souhaite pas recevoir directement une ou plusieurs des spécialités et/ou préparations magistrales remboursables prescrites par son médecin, il peut demander au pharmacien de lui remettre un formulaire « de dispensation et de facturation différée » pour le médicament prescrit. 
Ce formulaire remplace la prescription et permet de reporter la délivrance ultérieurement. Il a une durée limitée à 12 mois à partir de la date de prescription d'origine. Le médecin peut toutefois mentionner sur l’ordonnance d’origine s’il ne souhaite pas qu’une délivrance différée soit appliquée.
Le pharmacien doit indiquer la lettre  « U » sur la prescription d’origine à côté des spécialités qui n’ont pas été délivrés directement. Il doit remettre un formulaire « de dispensation et de facturation différée » par produit reporté en citant : 

· le numéro de suite de la prescription originale,

· la date de rédaction du formulaire,

· le nom du patient,

· le prénom du patient,

· le numéro d’identification de la pharmacie, 

· la spécialité ou la préparation magistrale non délivrée directement,

· le nom et le numéro INAMI du prescripteur 
· le cachet de la pharmacie avec nom, adresse, téléphone et numéro INAMI,

· la date limite de validité.
Formulaire de délivrance différée
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5.2.2. Document de paiement comptant
Référence légale
Règlement du 29 janvier 2007, M.B. 07.02.2007, modifiant le règlement du 28 juillet 2003 portant exécution de l'article 22, 11°, de la loi relative à l'assurance obligatoire soins de santé et indemnités, coordonnée le 14 juillet 2004
Le patient doit payer la totalité des médicaments délivrés par le pharmacien :

· si la condition pour le régime du tiers payant n'est pas indiquée par le prescripteur,

· si le récipé n’est pas indiqué sur l’ordonnance de médicaments officielle,

· si le produit doit être délivré au comptant,
· ou si les documents exigés en vue d'obtenir le remboursement ne sont pas fournis ou ne sont pas en règle (la carte SIS par exemple).
Le pharmacien remet au patient le formulaire de paiement au comptant dûment complété.  Ce document est établi par ordonnance de médicaments. S’il s’agit de plusieurs conditionnements prescrits, il doit mentionner le nombre de conditionnements ou mentionner chaque conditionnement séparément. 
Le patient pourra, s’il y a lieu, demander le remboursement auprès de son organisme assureur. 
Document de paiement comptant
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5.3.  Système de rémunération des pharmaciens
Référence légale : 

Arrêté royal du 16 mars 2010 visant l’instauration d’honoraires pour la délivrance d’une spécialité pharmaceutique remboursable dans une officine ouverte au public)
5.3.1. Nouveau mode de rémunération

Un nouveau système de rémunération des pharmaciens est entré en vigueur au 1ier avril 2010.

Il concerne uniquement les spécialités pharmaceutiques remboursables délivrées en officines ouvertes au public.

Ce système renforce le rôle du pharmacien vis-à-vis du patient en tant que professionnel de santé (Cfr. A.R. du 21 janvier 2009). Il confirme le rôle du pharmacien comme accompagnateur du patient pour une utilisation optimale des médicaments. 
5.3.2. Décomposition de la rémunération du pharmacien

Ce nouveau mode de rémunération implique une décomposition de la rémunération des pharmaciens en deux parties principales, la marge économique et les honoraires : 
1) une marge économique

Elle correspond à l’intervention pour couvrir les charges inhérentes à l’activité économique du pharmacien de mise à disposition des médicaments. Elle est liée au prix ex-usine du médicament. Cette marge s’élève  à :

· 6,04% du prix ex-usine du médicament dans le cas des médicaments dont le prix ex-usine est inférieur ou égal à €60 ; 

· €3,62 + 2% de la part dépassant les €60 pour les médicaments avec prix ex-usine supérieurs à 60€.
	prix ex-usine
	marge économique

	inférieur ou égal à 60,00 EUR
	6,04 % du prix ex-usine

	supérieur à 60,00 EUR
	3,62 EUR + 2 % du (prix ex-usine - 60,00 EUR)


La marge économique du pharmacien est comprise dans le prix public (prix de vente) du médicament. Il représente 20% du budget de l’INAMI dans la rémunération du pharmacien.

2) des honoraires 

Ils correspondent aux honoraires pour les activités de soins pharmaceutiques. Ils représentent 80% du budget de l’INAMI dans la rémunération du pharmacien et sont des montants fixes.  Il s’agit : 
· d’une part, d’un honoraire fixe pour couvrir les soins pharmaceutiques de base,  en l’occurrence la prestation de délivrance d’une spécialité remboursable. Cet honoraire de base s’élève à 3, 88€ par délivrance et fait partie du prix public (prix de vente) du médicament. 

· d’autre part, d’un honoraire pour les soins pharmaceutiques spécifiques, en l’occurrence une administration complémentaire à la « délivrance classique » du médicament : 

· l’exécution d'une prescription sous dénomination commune pour une spécialité du système de remboursement de référence. L’honoraire est fixé à 1,19€ par délivrance.
· la délivrance d’un médicament inscrit au chapitre IV en tiers-payant. L’honoraire est fixé à 1,19€ par délivrance.
· l’accompagnement d’une première délivrance pour un nombre limité de classes thérapeutiques de médicaments (antibiotiques, antiplaquettaires, anti-inflammatoires non stéroïdiens, corticoïdes d’inhalation, antidiabétiques oraux). Il s’agit d’un forfait annuel de 500€ par pharmacie. 

Les honoraires pour les soins spécifiques ne sont pas intégrés dans le prix public (prix de vente) du médicament, ils sont pris en charge entièrement par l’INAMI. 
Cette réforme est budgétairement neutre pour l’assurance maladie obligatoire et pour l’ensemble des pharmaciens étant donné que la décomposition du budget INAMI actuel en honoraires pour 80% et en marge économique pour 20%. 
En résumé
	Rémunération du pharmacien

	Marge économique du pharmacien

	Honoraires

	honoraire de base
	honoraires spécifiques

	
	

	
	


5.3.3. Structure du prix de vente du médicament
Le nouveau système modifie la structure du prix de vente du médicament ; celui-ci est désormais composé :

· du prix ex-usine,

· de la marge du grossiste, 

· de la marge économique du pharmacien, 

· de l’honoraire de base, 

· de la TVA (6%).

Le prix public TVA incluse se calcule comme suit : (prixex-fact+ margegrossiste + margepharmacien+ honoraire de basepharmacien) x 1,06.

Souvent, ce prix sera inférieur au prix actuel, excepté pour les médicaments qui sont actuellement très bon marchés. Toutefois, le nouveau mode de calcul du prix public n’impactera pas sur l’intervention personnelle du patient. Les règles de calcul de l’intervention personnelle du patient sont également modifiées (Cfr. Point 3.3. Catégories de remboursement). 

L’intervention personnelle du patient (ticket modérateur) sera dorénavant calculée sur base du prix ex-usine et non plus sur base du prix public, augmenté de la différence éventuelle entre le prix public et la base de remboursement (le “supplément au ticket modérateur”). En d’autres termes, le ticket modérateur est calculé sur base de la base de remboursement au niveau ex-usine. Le nouveau système est donc budgétairement neutre pour le patient.

	Prix public = prix de vente en officine

	prix ex-usine

	marge du grossiste 

	marge économique du pharmacien

	honoraire de base

	TVA (6%)


5.4. Responsabilité du pharmacien

Conformément aux directives de l'Ordre des Pharmaciens, tous les pharmaciens doivent souscrire une assurance pour couvrir leur responsabilité professionnelle. L'employeur, ou le cas échéant la société, devra toujours s'assurer pour ses collaborateurs.

Comme tous les prestataires de soins, le pharmacien est responsable des dommages 
causés à des tiers dans l'exercice de sa profession, en cas de faute ou de négligence. La responsabilité pénale du pharmacien est engagée pour toute infraction aux dispositions de la législation pharmaceutique, c’est-à-dire aux interdictions et prescriptions formulées par elle et sanctionnées par des peines (ex : délivrance de toxiques sans ordonnance (stupéfiants, psychotropes, absence d’analyses de matières premières destinées à être incorporées dans des préparations magistrales ou officinales).

Tel que défini dans le Guide des bonnes pratiques pharmaceutiques officinales de l’arrêté royal du 21 janvier 2009 portant instructions pour les pharmaciens, la responsabilité du pharmacien s’étend à l’ensemble des actes pharmaceutiques. S’il reçoit une plainte concernant les produits dispensés et les actes pharmaceutiques posés par l’équipe officinale, il l’analyse soigneusement, et tente d’y porter remède. 
Les plaintes émises par les patients, les représentants des patients ou les prescripteurs au sujet des préparations magistrales ou officinales, des médicaments enregistrés ou ayant une autorisation de mise sur le marché, des dispositifs médicaux ou autre produits de santé et de soins, peuvent concerner notamment : 

· une erreur commise lors de la dispensation,

· un problème de composition,

· un problème de conditionnement,

· une erreur dans l’étiquetage,

· une erreur dans l’information donnée lors de la dispensation,

· un manque d’efficacité, un effet indésirable ou un autre problème lié au médicament,

· un problème lié à l’accueil.

Les plaintes enregistrées sont documentées sur un formulaire reprenant au minimum l’identification de la pharmacie et du plaignant, la date et l’objet de la plainte, les vérifications effectuées, les mesures correctives et les retraits éventuels. 

Ce formulaire est conservé pendant 5 ans dans la pharmacie. Une copie de ce formulaire peut être insérée dans le dossier pharmaceutique du patient. 

Si elles ont été objectivées, les plaintes concernant un défaut de qualité, un manque d’efficacité ou un effet indésirable d’un produit sont communiquées dans les plus brefs délais à l’AFMPS ou, le cas échéant, au Centre Belge de Pharmacovigilance. 
L’AFMPS recommande au patient de notifier à son médecin traitant ou pharmacien l’effet indésirable apparu avec un médicament. Le prestataire de soins peut le notifier sans frais à l’AFMPS sur des formulaires prévus à cet effet. Le patient peut également notifier directement lui-même des effets indésirable et d’autres problèmes lies à des médicaments (concernant le prix, le remboursement, la notice) à Test-Achats.
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� Médicaments prescrits par un médecin et pour lesquels le remboursement par l’INAMI est demandé par l’entreprise pharmaceutique.


� Médicaments prescrits par un médecin et pour lesquels le remboursement par l’INAMI n’est pas demandé par l’entreprise pharmaceutique.


� La biodisponibilité est la quantité et la rapidité avec lesquelles les principes actifs du médicament sont absorbés dans l’organisme.


� Le système de remboursement de référence a amené certaines firmes pharmaceutiques à réduire le prix public de certaines de leurs spécialités originales au niveau de la base de remboursement basée sur le prix du générique de référence.


� Par "ménage", on entend ici toutes les personnes qui sont domiciliées à la même adresse au 1er janvier de l'année concernée selon le registre national, peu importe qu'elles soient mariées ou non.�Les personnes isolées sont également considérées comme un ménage.


� Il s’agit d’une mesure de protection qui étend le droit au tarif préférentiel appliqué pour les soins médicaux aux assurés issus de ménages à faibles revenus. L’Omnio donne droit à un meilleur remboursement des soins médicaux. Ce statut peut être octroyé aux ménages dont le revenu brut annuel imposable (revenus professionnels, revenus mobiliers et immobiliers, allocations, pensions,…) de tous les membres du ménage pour l’année précédant la demande est inférieur à un montant maximum déterminé.





� Les hôpitaux "aigus" sont les hôpitaux généraux avec au moins un service C, D, ou E. les hôpitaux psychiatriques et les hôpitaux généraux avec services isolés Sp et G sont donc exclus.





� Ce règlement détermine certaines conditions d'ouverture du droit aux prestations de santé et fixe certaines conditions auxquelles est subordonné le remboursement de ces prestations.


� La nomenclature des prestations de santé est une liste reprenant par code les prestations faisant l'objet d'un remboursement (total ou partiel) par l'assurance soins de santé. La liste et les changements sont publiés dans le Moniteur Belge. 





� Cette recherche peut être effectuée sur le site de l’INAMI : �HYPERLINK "http://www.inami.fgov.be/inami_prd/ssp/cns2/pages/SpecialityCns.asp$"�http://www.inami.fgov.be/inami_prd/ssp/cns2/pages/SpecialityCns.asp$�





� Cette recherche peut être effectuée sur le site de l’INAMI : �HYPERLINK "http://www.inami.fgov.be/inami_prd/ssp/cns2/pages/SpecialityCns.asp$"�http://www.inami.fgov.be/inami_prd/ssp/cns2/pages/SpecialityCns.asp$�





� Des spécifications supplémentaires sont obligatoires pour certains « groupes DC I », telles que la libération modifiée ou les véhicules des médicaments dermatologiques. D’autres spécifications facultatives peuvent être librement précisées par le prescripteur : par exemple, soluble, administré au moyen de dispositifs.., etc. 


� Source : www.droitbelge.net : LUTTE I., « Le médicament : de sa prescription à sa consommation. Un nouvel enjeu de responsabilité ».
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