


André Scheen : ses relations avec les médicaments
- Investigateur clinicien de nouveaux médicaments depuis 1976 

- Professeur de pharmacologie clinique et de pharmacothérapie à 

la Faculté de Médecine de Liège Université (2000-2016)

- Directeur scientifique et clinique d’une unité de recherche de 

pharmacologie clinique (phases 1-3) au CHU Liège (2000-2016)

- Investigateur dans des études internationales de phase 3-4 avec 

des médicaments en phase finale de développement

- Initiateur et responsable des rubriques « Comment je traite » et 

« Le médicament du mois » dans la Revue Médicale de Liège

- Plusieurs centaines de publications nationales et internationales 

dans le domaine du médicament

- Membre effectif de la Commission de Remboursement des 

Médicaments (CRM) en Belgique



Histoire d’un médicament : de la recherce à la commercialisation



Plan de la conférence  : répondre à 13 questions-clé

1) Quels sont les multiples sources possibles de vos médicaments ?

2) Comment passer de la connaissance de la maladie au médicament potentiel ?

3) Quel est le long parcours de développement d’un médicament ?

4) Comment évaluer le rapport bénéfice-risque d’un nouveau médicament ?

5) Comment décider qu’un médicament est remboursé et à quel niveau de prix ?

6) Comment surveiller la sécurité après la commercialisation (pharmacovigilance) ?

7) Quel est le devenir d’un médicament une fois administré dans l’organisme ?

8) Quels sont les risques des interactions médicamenteuses ?

9) Quels sont  les groupes de personnes plus à risque (précautions d’usage) 

10) Que penser des génériques, biosimilaires, faux médicaments sur internet, … ?

11) Comment contrer la mauvaise observance des médicaments ?

12) Qu’entend-on par thérapie personnalisée, ciblée ou de précision ?

13) Quels sont les rôles respectifs des médecins, des pharmaciens et des patients ?





Mes meilleurs vœux pour 2023 !

Quel est le vœu le plus souvent exprimé ?



Mes meilleurs vœux pour 2023 !

Quel est le vœu le plus souvent exprimé ?

Une bonne santé !



La santé n’a pas de prix !



La santé n’a pas de prix …

mais elle a un coût !



Plan de l’exposé

1) Médicaments dans le système de sécurité sociale

2) Autorisation de mise sur le marché (AMM par l’EMA)

3) Commission de remboursement des médicaments (CRM)

4) Comment réduire l’impact budgétaire des médicaments

5) La situation en pratique pour les patients
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Remboursé par 
la sécurité 

sociale

Impact 
budgétaire

(à maîtriser)



Organisation de la sécurité sociale en Belgique





X 2



Croissance de 75 % du budget en soins de santé entre 2000 et 2015 !



Le vieillissement de la population expose 
à une augmentation des maladies chroniques



Coût des médicaments dans l’ensemble des soins de santé

Médicaments : 
17 % du budget 
des soins de 
santé en 2016

Environ 
moitié officines

½ hôpital









Trois grands objectifs de santé publique

Sécurité sociale  (INAMI)

1) Qualité des soins

2) Equité entre les personnes

3) Pérennité du système



Trois grands objectifs pour la politique des soins de santé

Pérennité du système

Qualité des soinsEquité entre les personnes



Commission de 
remboursement

Commission 
d’enregistrement





Schéma de développement d’un nouveau médicament

Un long parcours 

(> 10 ans) à haut 

risque (« beaucoup 

d’appelés, peu 

d’élus ») de plus 

en plus onéreux



1° Obtention de de 
l’AMM (niveau 

européen)

2° Obtention du 
remboursement 
(niveau national)
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Critères de l’EMA pour octroyer 
l’autorisation de mise sur le marché 

(AMM)



Agence Européenne des Médicaments (EMA)
Procédure centralisée pour accorder l’AMM
(AMM : Autorisation de Mise sur le Marché)



Evaluation du rapport bénéfices/risques
Pas de notion de coût



Questions
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Experts

- Expert interne : fonctionnaire administratif de l’INAMI (médecin ou pharmacien)

- Expert externe : clinicien indépendant de la CRM désigné par le bureau

- Expert externe : clinicien (investigateur) proposé par la firme et validé par le bureau



Donne 
l’AMM

Différentes étapes de la CRM











Si incertitude :
- Sur le plan clinique (efficacité/sécurité en vraie vie)

- Sur le plan budgétaire (population cible → réelle)

« Contrat prix-volume »
Ristourne si dépassement 

du budget prévu



Critères pour l’évaluation et le jugement

Autorisation de mise sur le 
marché (AMM)

1. Centralisée Européenne

2. Evaluation basée sur 
▪ Qualité 

Pharmaceutique
▪ Sécurité
▪ Efficacité

3. Balance Bénéfice/risque du 
médicament lui-même

Décision de Remboursement (CRM) 

1. Par état membre

2. Evaluation va AU DELA des
éléments de l’autorisation de 
mise sur le marché :

+ Efficacité relative
+ Confort
+ autres

3. Valeur thérapeutique relative en 
comparaison aux alternatives

4. Valeur économique relative par 
rapport aux alternatives ∆C/ ∆E

Europe (EMA) Belgique (CRM)
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Comment limiter l’augmentation du coût des médicaments ?

1) Refuser le remboursement malgré l’autorisation de mise sur le marché

- Risque de priver les patients d’un médicament utile

2) Conditionner le remboursement à une diminution du prix par la firme

- Limitation par les prix dans les autres pays européens 



Comment limiter l’augmentation du coût des médicaments ?

3) Limiter la population cible (critères : voir études cliniques)

- plus limitée que celle donnée par l’EMA (AMM) 

pour des raisons budgétaires

4) Limiter les prescripteurs (chapitre 4, demande à priori)

- Initiation réservée à des spécialistes

- Ordonnances suivantes possibles pour tout médecin



Comment limiter l’augmentation du coût des médicaments ?

5) Mettre des « stopping rules » 

- Renouvellement de l’autorisation du remboursement 

conditionnée par la démonstration de l’efficacité

6) Instaurer ou augmenter le « co-payment » par le patient

- Risque de médecine à deux vitesses !



Comment limiter l’augmentation du coût des médicaments ?

7) Faire passer par un article 81 (coût réel < prix facial : « pay back »)

8) Réduction automatique du prix des « vieux médicaments »

9) Système de remboursement de référence (« patent » cliff » : 

alignement sur le prix du générique le moins cher)



Avantages :
- réduction des coûts
- évite rupture de stock

Désavantages :
- erreur d’administration
- confusion des noms (boîtes, couleur)
- risque de double emploi
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Les mutuelles critiquent le 
manque de transparence !



Les médicaments dits de confort 
ne sont pas remboursés en 

Belgique !



Chapitre de remboursement des médicaments 

(concerne le médecin prescripteur)

Chapitre 1 : pas de restrictions pour le remboursement

Chapitre 2 : restrictions aux indications reconnues par l’EMA et la CRM

avec contrôle possible a posteriori 

(le médecin doit garder les preuves dans le dossier médical du patient)

Chapitre 4 : restrictions à des indications bien précises :

- soit en termes de catégories de patients

- soit en termes de catégories de prescripteurs (spécialistes)

avec contrôle obligatoire a priori 

(document à remplir par le médecin et à transmettre à la mutuelle par le patient, 

accord transmis au pharmacien, prolongation conditionnelle)



Catégories de remboursement des médicaments

(concerne le patient)

- Catégorie A : spécialités d’importance vitale. Par exemple, médicament 

destinés au traitement du diabète ou du cancer.

- Catégorie B : spécialités pharmaceutiques importantes sur le plan 

thérapeutique. Par exemple, antihypertenseurs.

- Catégorie C : médicaments destinés au traitement symptomatique. Par 

exemple, substances pour liquéfier le mucus (bronchite chronique)

- Catégorie D : médicaments (de confort) pour lesquels aucun 

remboursement n’est prévu. Par exemple, tranquillisants ou somnifères.

Remboursement 
total

Remboursement 
nul

Remboursement 
partiel (2/3)

Remboursement 
partiel (1/3)





Questions



Un grand merci pour votre attention !


