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Cher lecteur,

Le 1er janvier 2007, '’Agence Fédérale des Médi-
caments et des Produits de Santé (AFMPS) voyait
officiellement le jour. AFMPS a repris intégra-
lement le réle et les domaines de compétence de
la Direction générale Médicaments (DG Médica-
ments) du Service Public Fédéral (SPF) Santé pu-
blique. La grande différence par rapport a la DG
Meédicaments est la plus grande autonomie de
fonctionnement sous le contrdle et la responsa-
bilité du ministre de la Santé publique.

En tant que premier Administrateur général de
I’AFMPS, je veux dresser le bilan de la premiere
année de 'AFMPS. Lors de ma désignation en
mai 2007, j’avais déja annoncé que l'année 2007
serait une année de transition. L’Agence Fédérale
des Médicaments et des Produits de Santé a fait
face, en 2007, a de nombreux défis. Développer
un service public dynamique et efficace grice a
l'autonomie acquise ainsi qu'un management
transparent et professionnel. Se développer pour
devenir une institution reconnue aux niveaux na-
tional et international. Devenir une organisation
apprenante qui est a méme de répondre aux exi-
gences du citoyen en matiere de santé publique.

Réaliser du bon travail n'est en soi cependant pas
suffisant. Il est également trés important de don-
ner a 'AFMPS la visibilité nécessaire et de veiller
a ce que tous ceux qui ont des attentes

vis-a-vis de 'AFMPS soient informés correcte-
ment.

Dans un souci de transparence, je souhaite pré-
senter, au moyen de ce rapport, les efforts que dé-
ploie TAFMPS pour atteindre ces objectifs. Dans
ce premier «rapport annuel», le choix a été fait
de décrire la transition de la DG Médicaments du
SPF Santé publique vers une agence des médica-
ments autonome et de commenter quelques acti-
vités réalisées en 2007.

Bonne lecture !

Xavier De Cuyper
Administrateur général
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MISSION, VISION
ET AMBITION,
VALEURS ET ROLE

Le 23 décembre 2005, le Conseil des Ministres
a donné son approbation pour la création d’'une
agence des médicaments autonome : I'’Agence
Fédérale des Médicaments et des Produits de
Santé ou AFMPS. L’AFMPS a été créée par la loi
du 20 juillet 2006 et, le 1er janvier 2007, elle a
repris intégralement le réle et les domaines de
compétence de la Direction générale des Médi-
caments (DG Médicaments) qui faisait partie du
Service Public Fédéral (SPF) Santé publique, Sécu-
rité de la Chalne alimentaire et Environnement.

Les activités de base de l'ex-DG Médicaments
sont restées inchangées. Outre les domaines de
compétence existants, toutes les matieres liées
au sang, aux cellules et tissus d’origine humaine
ont également été reprises comme domaines de
compétence supplémentaires. La grande différen-
ce par rapport a la DG Médicaments réside dans
le fait que 'AFMPS peut fonctionner de maniere
plus autonome tout en restant sous le contréle et
la responsabilité du ministre de la Santé publi-
que.

La création de 'AFMPS constitue une étape im-
portante vers un service public efficace et contem-
porain, qui dispose d’'une autonomie de gestion
suffisante pour répondre de maniére flexible aux
attentes des différents stakeholders : les patients,
les professionnels de la santé, I'industrie des mé-
dicaments et les autorités politiques a différents
niveaux de compétence (européen, fédéral, régio-
nal).

L’AFMPS est un organisme d’intérét public ayant
une personnalité juridique, classé en catégorie A,
au sens de la loi du 16 mars 1954.

£00Z 13nuue Joddes ~ SNy



AFMPS ~ rapport annuel 2007

Mission

L’AFMPS joue un réle essentiel dans la
protection de la santé publique en res-
pectant sa mission :

«Assurer, de leur conception a leur utilisation,

la qualité, la sécurité et lefficacite :

® des médicaments a usage humain et a
usage vétérinaire, y compris les médi-
caments homéopathiques et a base de
plantes, les préparations magistrales et
officinales,

® des produits de santé que sont les disposi-
tifs médicaux et accessoires, et les matie-
res premieres destinées a la préparation
et a la production des médicaments.

Assurer, de leur prélévement a leur utilisation,

la qualité, la sécurité et lefficacite :

e de toutes les opérations effectuées avec le
sang, les tissus et les cellules, répertoriées
également sous l'appellation des produits
de santé».*

* Basée sur la loi du 20 juillet 2006 (M.B. 08.09.2006) relative a la
création et au fonctionnement de I'’AFMPS

Vision et ambition

Pour assurer a la population 'utilisation optimale
des médicaments et des produits de santé dont
elle a besoin, I'équipe de 'AFMPS maitrise, de
maniére reconnue, performante et responsable,
tous les aspects relatifs a cette matiére en concer-
tation avec toutes les personnes concernées du
secteur de la santé et des autres autorités natio-
nales et internationales compétentes.

La priorité est accordée a six éléments-clés qui re-

fletent la vision et 'ambition de 'AFMPS :

e  Etre reconnu aux niveaux national, européen
et international

e Développer des partenariats avec le secteur
de la santé

e Accomplir les tiches de base de maniere
professionnelle

e Informer la population de maniere optimale

e Développer la transversalité (collaboration
entre les différents services) au sein de l'or-
ganisation

e  Traduire et instaurer une culture d’organisa-
tion apprenante

Valeurs

Les valeurs présentes au sein de 'AFMPS sont
soigneusement cultivées et constituent le fil
conducteur de nos activités quotidiennes :

e Professionnalisme

e Intégrité

e  Ouverture et transparence
e Polyvalence

e  Participation

Role

Assurer la qualité, la sécurité et l'efficacité des
médicaments et des produits de santé sur le mar-
ché et en développement clinique.



29 aolit 2007,
discours de Xavier De Cuyper :

«Sur base du BPR de la DG Médicaments de 2003,
des résultats de référence des autorités européennes en matiere de
meédicaments et des différentes idées émises par les collaborateurs pendant
le workshop du «Groupe Central», j’ai pris une décision concernant
la nouvelle structure de 'TAFMPS. Outre les services de [’Administrateur
général et les services d’appui, trois grands piliers seront développés :

° PRE-autorisation
° POST-autorisation
e Inspection

Ces trois piliers seront chacun dirigés par un mandataire N-1.
Je respecte ainsi mon objectif de fixer la structure et d’entreprendre toutes
les étapes administratives qui doivent permettre d’avoir les mandataires
en fonction au cours de l'année 2008.

C’est la proposition telle qu’elle sera soumise au gouvernement
pour approbation.»
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ORGANISATION

Départements opérationnels

TROIS PILIERS DE UAFMPS

Dans l'optique de la poursuite de l'optimalisa-
tion des processus de travail et de l'utilisation des
moyens disponibles, la structure de 'AFMPS a été
redessinée dans la premiére grande phase de la
transition.

Le 12 octobre 2007, le Conseil des Ministres a ap-
prouvé le projet d’arrété royal, concernant entre
autres la nouvelle structure avec trois Directions
générales. La transformation en cette nouvelle
organisation se fera en plusieurs étapes et celle-ci
deviendra opérationnelle dés que les trois man-
dataires N-1 (Directeurs généraux) entreront en
fonction. Cette transformation est prévue dans
le courant de I'année 2008. En attendant, les ac-
tivités de 'AFMPS restent organisées selon 'an-
cienne répartition entre les cinq départements
opérationnels qui refletent les domaines de com-
pétence du cycle de vie d'un médicament.

L'Administrateur général et les membres du
«Groupe Central» (voir plus loin) ont défini une
répartition logique des activités de base entre les
trois Directions générales ou piliers de 'AFMPS :

1 PRE-autorisation
ou toutes les activités avant la premiere
autorisation de mise sur le marché

2  POST-autorisation
ou toutes les activités aprés la premiere
autorisation de mise sur le marché

3 INSPECTION
ou toutes les activités d’inspection et de
contrdle

Cette répartition s’applique a tous les médica-
ments (2 usage humain et vétérinaire, y compris
les médicaments homéopathiques et a base de
plantes, les préparations magistrales et officinales)
et aux produits de santé (les dispositifs médicaux
et accessoires, les matiéres premieres destinées a
la préparation et a la production de médicaments,
sang, cellules et tissus).
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Le «pilier PRE» concerne le développement des
médicaments et des produits de santé jusquau
moment ol l'autorisation initiale de mise sur le
marché (AMM) est accordée. La sécurité des parti-
cipants aux essais cliniques ainsi que celle des uti-
lisateurs de médicaments et de produits de santé
autorisés est primordiale. Le «pilier PRE» soutient
l'industrie dans le développement des produits,
notamment en émettant des avis scientifiques
et en contribuant a I'établissement des mono-
graphies de la Pharmacopée. Le «pilier PRE» est
aussi responsable de I'évaluation de la qualité, de
la sécurité et de l'efficacité des produits finis.

Le «pilier POST» comprend les activités qui
ont lieu apres l'octroi de la premiére AMM des
médicaments et des produits de santé. Ces acti-
vités sont subdivisées en trois grands groupes.
Un premier groupe concerne le suivi de la pre-
miere AMM, le deuxieme comprend les aspects
de vigilance et un troisieme groupe d’activités
reprend tous les aspects relatifs au bon usage.
Il s'agit, d’'une part, de I'information adéquate a
propos des médicaments et des produits de santé
autorisés axée sur les différents groupes cibles et,
d’autre part, de partenariats avec des instances
chargées de la diffusion d’informations indépen-
dantes telles que le CBIP.

Toutes les unités d’inspection de 'AFMPS sont
reprises dans le «pilier INSPECTION». Les ac-
tivités comprennent l'inspection, le contréle et/
ou l'audit des différentes activités liées au cycle
de vie des médicaments et des produits de santé.
Tant les contréles «de routine» sur le terrain que
la lutte contre les pratiques illégales telles que la
fraude ou la contrefacon des médicaments en-
trent dans ce pilier. Les unités d’inspection four-
nissent également une assistance aux autorités
judiciaires et sont, a c6té des tiaches de contréle
et d’inspection, compétentes pour le traitement
et 'examen de toutes sortes de plaintes liées aux
dispositions légales en matiere de médicaments
et/ou de produits de santé et a leurs modalités de
délivrance. Il existe également une collaboration
étroite avec d’autres services publics et organis-
mes (ex. : AFCN, AFSCA, CERVA, Douane, ISP,
Police fédérale, SPF Economie, SPF Santé publi-

que).
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stakeholders telles que :

e  Clinical Task Force

Concertation AFMPS - APB et OPHACO
Concertation AFMPS - Industrie
Concertation AFMPS - Dispositifs médicaux
Concertation AFMPS - Pharmaciens hospita-
liers

TOR

e V-amazone

REPRESENTATION DE L'AFMPS

Représentation nationale

Plusieurs collaborateurs de 'AFMPS représentent
le ministre de la Santé publique dans différentes
commissions et plate-formes de concertation,
telles que la Commission de Remboursement
des Médicaments (CRM) et le Conseil Technique
Pharmaceutique (CTP) de I'INAMI, la Commis-
sion des Prix des Spécialités pharmaceutiques du
SPF Economie et aupres de 'AFCN.

Représentation internationale

En matiére de médicaments et de produits de san-
té, une harmonisation de la législation est impo-
sée au niveau communautaire européen. L'Union
européenne a, dans ce contexte, également des
accords de reconnaissance mutuelle avec 1'’Aus-
tralie, la Nouvelle-Zélande, le Canada, le Japon et
la Suisse. Pour 'harmonisation des normes, il y
a également une concertation intensive avec les
Etats-Unis et le Japon (ICH).

Au sein du Conseil de 'Europe et de 'OMS, il y
a différents organes de concertation, notamment
pour l'établissement de la Pharmacopée euro-
péenne.

Au niveau des Nations Unies, il existe une concer-

tation en matiere de classification des substances
telles que les stupéfiants et les psychotropes.
L’AFMPS, en tant qu'instance nationale com-
pétente, participe activement a ces activités au
niveau international par sa représentation dans
plusieurs commissions, comités et groupes de
travail formels et informels.

Une étroite collaboration avec les trois piliers est
attendue des représentants de 'AFMPS dans le
cadre international (ex. : CHMP, CMD(h), CMD(v),
COMP, CVMP, HMPC et PDCO) qui doivent aussi
accorder une attention particuliére aux domaines
d’excellence choisis (voir plus loin).

Pour le moment, le réle de représentant de
I'AFMPS est la plupart du temps combiné a
d’autres activités au sein de 'TAFMPS. Un méca-
nisme de coordination concret pour le flux d’'in-
formations entre ’'AFMPS et ces commissions,
comités et groupes de travail, ainsi que la distri-
bution de ces informations au sein de ’AFMPS
est en cours de développement.

Ainsi, le délégué CHMP doit tenir compte de
I'évaluation scientifique des experts et défendera
au sein du CHMP le résultat en tant que «point
de vue de 'AFMPS». Une collaboration étroite
avec les représentants dans les groupes de travail
CHMP (ex. : pharmacovigilance, avis scientifi-
que, quality, safety, biological) est nécessaire. Une
collaboration directe avec les gestionnaires de
dossiers qui suivent la procédure centralisée (CP)
est aussi nécessaire. Le délégué CHMP doit éga-
lement veiller a ce que les avis européens soient
correctement intégrés au sein de 'AFMPS.
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DOMAINES DE COMPETENCE

Une part importante des activités au sein de ’AFMPS est fixée par la loi et est es-
sentielle pour garantir la santé publique, indépendamment de la classe a laquelle
appartiennent les médicaments ou les produits de santé. Ainsi, les inspecteurs du
département Production & Distribution de '’AFMPS ont I'obligation de contréler
I'industrie concernée (médicaments et produits de santé), les banques de cellules,
tissus et sang, le commerce en gros des médicaments et produits de santé, les
pharmacies et les dép6ts de médicaments chez les vétérinaires. Le département
R&D (recherche et développement) doit traiter toutes les demandes d’essais cli-
niques. Le département Enregistrement (autorisation de mise sur le marché) doit
évaluer les demandes d’Autorisation de Mise sur le Marché (AMM) et ce autant
pour la Procédure Nationale (PN), que pour la Procédure Décentralisée (DCP)
européenne, la Procédure de Reconnaissance Mutuelle (MRP) et la Procédure
Centralisée (CP). Le département Vigilance doit surveiller la sécurité de tous les
médicaments et produits de santé mis sur le marché. Enfin, le département Bon
Usage du Médicament doit fournir les informations demandées relatives a ces
produits. Ces activités qui constituent la base du fonctionnement de ’AFMPS,
doivent étre réalisées correctement et efficacement.

19
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ACTIVITES
DES DEPARTEMENTS
OPERATIONNELS

R&D (recherche et développe-
ment)

MISSION ET TACHES

Le département R&D (recherche et développe-
ment) de 'AFMPS est responsable de I'évaluation
et de l'approbation des activités de recherche
clinique, en allant de la premiere «utilisation»
(concept) aux études trés approfondies des mé-
dicaments, qui sont développées et exécutées par
les centres de recherche universitaires ou autres
et par 'industrie pharmaceutique.

En outre, le département R&D a pour but de
protéger les participants aux essais cliniques en
délivrant un avis scientifique et en évaluant, ap-
prouvant et assurant le suivi et le contréle des
demandes d’essais cliniques. Tout ceci exige des
connaissances scientifiques solides.

La Directive européenne 2001/20 qui a été trans-
posée dans la loi du 7 mai 2004 constitue la base
des taches essentielles du département :
e Validation, évaluation et octroi d’autorisa-
tions pour la réalisation d’essais cliniques
(y compris des déclarations)
e  Préparation stratégique des inspections GCP
qui y sont liées
e  Suivi des essais cliniques approuvés en :
. évaluant et approuvant des amendements
- suivant activement les effets indésirables et/
ou un manque d’efficacité

e Emission d’avis scientifique dans un cadre
réglementaire au :
+ niveau national
« niveau européen (SAWP)
® Acquisition de connaissances scientifiques
pertinentes et mise a disposition de celles-ci
au sein de 'AFMPS

Le département R&D s’articule autour des axes
suivants :

e  Essais cliniques

e GCP

e  Avis scientifiques

QUELQUES REALISATIONS ET CHIFFRES POUR
LE DEPARTEMENT R&D POUR LANNEE 2007

En 2007, 560 nouveaux dossiers complets ont été
introduits dont 24% d’essais de phase I, tandis
que 1214 amendements a des dossiers existants
ou en cours ont également été introduits. Parmi
les dossiers introduits, 95% ont été achevés dans
les délais imposés. Pour 15% des dossiers, des
manquements sérieux ont été constatés.

Il est intéressant de mentionner la nette tendance
a l'augmentation du nombre d’essais de phase I:
de 17% en 2004 2 24% en 2007 et également l'aug-
mentation du nombre d’essais cliniques académi-
ques introduits : de 3% en 2004 a 7% en 2007.

Au niveau de la réglementation, le département
R&D a contribué activement au développement
des directives relatives aux amendements subs-
tantiels, aux (N)IMP et aux modalités spécifiques
pour les essais non commerciaux.
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GESTION ET ENCADRE-
MENT PAR LES SERVICES
DE 'ADMINISTRATEUR
GENERAL ET LES
SERVICES D’APPUI

SERVICES DE
L'ADMINISTRATEUR GENERAL

Communication & Soutien
scientifique

La transition de la DG Médicaments vers une
AFMPS autonome a rendu nécessaire la mise en
place d’'un service de communication a part en-
tiere. Le service Communication & Soutien scien-
tifique se tient a la disposition des différents dé-
partements et services de 'AFMPS en matiere de
communication interne et externe, d’information
relative a l'organisation et assume également le
role de porte-parole de 'AFMPS. Il est essentiel
que les actions de communication de 'AFMPS
résultent d’'une harmonisation conjointe entre les
départements et services concernés de maniere
a ce que la communication de 'information soit
univoque. Le service se compose de quatre ETP
pour les taches, activités et réalisations quotidien-
nes. En ce qui concerne les plus grands projets, il
peut étre fait appel a un groupe de travail interne
informel composé de représentants de chaque
département et service.

La tache prioritaire assignée au service Com-
munication & Soutien scientifique est de faire
connaitre 'AFMPS. Un logo et le style «maison»
ont notamment été congus pour la nouvelle orga-
nisation autonome.

Afin de favoriser un flux optimal de I'information
et 'implication active de tous les collaborateurs,
I’AFMPS a mis sur pied son propre intranet en
octobre 2007. Le service Communication & Sou-
tien scientifique a également réalisé son bulletin
interne d’information électronique, «Vit@», qui
parait toutes les deux semaines. Pour les com-
munications urgentes, le «Vit@ Express» a été
congu.

Fin décembre 2007, «@ctua», un bulletin d’infor-
mation électronique trimestriel destiné aux sta-
keholders, a également été lancé.

En ce qui concerne d’éventuelles autres actions
de communication externe, celles-ci se limitent
aujourd’hui encore a répondre aux questions de
la presse et du citoyen. Les contacts proactifs tant
avec la presse générale que la presse spécialisée,
la réalisation de publications et de campagnes
d’information, ainsi que les actions futures de
communication interne, feront 'objet d’'un plan
de communication élaboré afin de mener le plus
rapidement possible une politique stratégique de
communication. Un manuel «vivant» décrira les
différentes actions de communication, les inté-
ressés et le réle de chacun.

Le service Communication & Soutien scientifique
représente 'AFMPS au sein du COMMnetkern,
le réseau des responsables de la communication
des services publics fédéraux. Au niveau interna-
tional, 'TAFMPS est également représentée aupres
du HMA Working Group of Communication Pro-
fessionals.

43
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En ce qui concerne les cotisations, il faut souligner
que la contribution exceptionnelle, de 4.813.933
euros, représentait a elle seule 38% du total des
cotisations percues (voir graphique).

REPARTITION DES DEPENSES POUR UANNEE
2007

Les dépenses pour l'année 2007 s'élevaient a
43.618.258 euros, dont 16.313.289 euros en frais de
personnel (collaborateurs statutaires et contrac-
tuels), ce qui correspond a 38% des dépenses.

Un autre poste de dépenses important est le paie-
ment du subside pour le financement de tests
sanguins NAT, pour un montant de 9.751.000
euros, soit 22% des dépenses.

Deux autres gros postes de dépenses sont consti-
tués par les frais encourus pour les opérations de
contréle et d’analyse des médicaments et les dé-
penses en matiere d’informatique. Ces frais s’éle-
vent respectivement a 4.795.334 et 3.414.400 euros,
soit 11% et 8% des dépenses.

Ces montants comprennent une partie des factu-
res de 2006 qui n'ont pu étre payées qu'en 2008.
Ce transfert de charges sélevait a 5.283.330 euros.

AFMPS - Recettes propres 2007

46%

5%

25%

®  Contribution exceptionnelle

®  Rétribution EMEA
¥ Rétribution essais cliniques

15%

AFMPS - Dépenses 2007

38%

21%

22%

®  Dépenses ICT

% Subside tests sanguins NAT
®  Autres dépenses




ENREGISTREMENT DES OPERATIONS ET LEUR
TRAITEMENT COMPTABLE

Depuis la création de 'AFMPS, le service B&Cg
tient une double comptabilité. Cela ne répond
pas uniquement aux prescriptions légales mais
permet également une plus grande transpa-
rence dans les différents flux financiers entrants
et sortants, ce qui, pour les divers intéressés,
apporte plus de clarté au niveau dufonctionnement
financier de 'AFMPS.

Toutes les dépenses et les recettes ont été regrou-
pées dans un méme systéme informatique de
telle sorte que la situation comptable puisse étre
interrogée simplement et directement.

Pour les dépenses relatives a l'année 2007,
I’AFMPS a compté un total de 3.845 factures. Ces
factures sont vérifiées et, aprés approbation, in-
troduites dans le systéme comptable. Le systeme
effectue automatiquement (aprés une double si-
gnature électronique) dans le mois, le paiement
via le systeme de paiement «Isabel».

Les recettes propres pour 2007 comprennent
concretement 8.957 versements vers 5 comptes en
banque, sur lesquels sont a chaque fois versées
des recettes spécifiques. Il s’agit entre autres des
recettes EMEA, R&D, aliments médicamenteux
pour animaux, contributions sur le nombre de
conditionnements et enfin de diverses rétribu-
tions.

Une fois les liquidités percues, celles-ci sont
affectées en recettes au chiffre d’affaires adéquat.
Ce chiffre d’affaires sera ensuite débité du fee a

chaque demande de service introduite. Ceci s'est
fait en 2007 par le biais d'un encodage de 17.657
factures virtuelles de vente dans les «livres comp-
tables informatisés».

Cet encodage est manuel. Les informations sur
les affectations, telles que la correspondance des
fees et les demandes-service correspondantes,
sont principalement tirées du systeme MeSeA,
plus précisément par vérification du «public in-
box payment tracking». Les données d’affectation
non reprises dans MeSeA sont communiquées
par voie traditionnelle au moyen de formulaires
administratifs et de fardes financiéres prove-
nant des différents départements et services de
I’AFMPS.
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AFMPS — Budget 2007 en euros

Recettes
Dotation
Recettes propres

Total

Dépenses

Colits salariaux et charges sociales
Autres colits de personnel

Frais de fonctionnement non ICT
Frais de fonctionnement ICT
Dépenses patrimoniales non ICT
Dépenses patrimoniales ICT
Subside tests sanguins NAT

Achat de produits antiviraux

Total

Budget

17.299.134
28.555.000
45.854.134

19.131.281
612.000
14.312.320
1.522.000
100.000
611.000
9.751.000

46.039.601

Réalisation

17.300.000
32.719.281
50.019.281

15.719.523
593.766
11.536.913
2.605.074
103.775
875.401
9.751.000
2.348.991
43.534.443



Technologies de I'Information &
de la Communication

Le service Technologie de 'Information & de la
Communication (TIC) de 'AFMPS assure un sup-
portinformatique et met a disposition de 'AFMPS
des outils adéquats et performants. L'équipe in-
terne de 'AFMPS est constituée de cinqg agents et
dix agents sont mis a disposition du service ICT
du SPF Santé publique. Afin de garantir le bon
déroulement du transfert des outils et des com-
pétences informatiques de l'ancienne DG Médi-
caments vers 'AFMPS et d’assurer le respect du
principe de continuité des services, cette collabo-
ration avec le SPF Santé publique est couverte par
un SLA.

Le service TIC est responsable du planning, de
la coordination, du suivi des projets et des opé-
rations, ainsi que de la passation, du contréle et
de la direction de 'exécution des marchés publics
informatiques. Ce service définit également des
modes de collaboration avec le SPF Santé publi-
que, la SMALS ou des partenaires informatiques
du secteur privé.

Au cours des premiers mois qui ont suivi la créa-
tion de ’AFMPS, un «PMO ICT» a été mis en
oeuvre au sein de l'organisation dans le but de
consolider la stratégie ICT et de coordonner les
initiatives informatiques, y compris le suivi des
groupes européens. Il s’agit d'un comité de pilo-
tage ICT qui fixe les priorités des projets et dé-
veloppements en concertation avec les différents
responsables du «core business» de maniére a
couvrir les besoins de la nouvelle organisation.

Une collaboration existe avec la Commission
européenne, 'EMEA, les Groupes d’Implanta-
tion télématiques, les Etats membres de I'Union
européenne et I'industrie des médicaments pour
définir une vision commune quant au développe-
ment des standards d’information et a leur mise
en ceuvre.

POINTS D’ATTENTION

Afin que 'AFMPS soit une référence au niveau
belge et européen, il est primordial qu’elle dispo-
se des moyens nécessaires pour améliorer encore
ses performances en matiére :

e De simplification administrative des procé-
dures, en finalisant notamment en interne
le systtme MeSeA (visant a simplifier les
procédures, améliorer les performances du
systeme ICT et a s’adapter aux besoins des
utilisateurs) et en développant l'intégration
des systemes ICT

e L'intégration et de collaboration au sein
de l'e-government aux niveaux national et
international en développant la synergie
avec les partenaires externes tels que la BCE,
e-Health, 'TEMEA et 'INAMI
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Dans ce contexte, il y a cinq grands défis dans
lesquels le service TIC est étroitement impliqué :

Optimalisation du systeme intégré MeSeA

Lors de la création de '’AFMPS, l'organisation
disposait d'un seul systéme intégré, MeSeA, pour
supporter l'activité clé, a savoir la soumission élec-
tronique des dossiers d’enregistrement des mé-
dicaments a usage humain, leurs variations ainsi
que les dossiers de pharmacovigilance. Tenant
compte des grands probléemes de disponibilité
et de performance de MeSeA, FEDICT a recom-
mandé, apreés examen du systéme, d’externaliser
l'application et l'infrastructure en confiant a un
partenaire externe unique le soin de résoudre les
problémes et d’étendre l'application en la dotant
d’un portail pour les partenaires externes. Sur
base de cette recommandation, ’AFMPS a lancé
un appel d’offres général au niveau européen.
Cette procédure doit permettre a 'TAFMPS de res-
ter en téte des pays européens dans ce domaine
ou la soumission électronique devient obligatoire
a partir de 20009.

Amélioration de I'image et de la communication en ligne
En 2007, le site intranet d’'une part a été lancé avec
le service Communication & Soutien scientifique.
D’autre part, l'objectif a été fixé de développer
avec le département BUM un nouveau site web
qui regroupera les sites existants. Ces initiatives
permettront d’optimaliser la communication in-
terne et externe.

La mise en ligne, avec le soutien du département
BUM, de la liste des médicaments autorisés en
Belgique pour les nouvelles AMM des médica-
ments et les informations officielles (le Résumé
des Caractéristiques du Produit a destination des
professionnels de la santé et la notice pour le
grand public) est en outre une obligation légale.



Développement d’une banque de données centralisée
Le projet «Inspections» prévoit le développement
d’'une application commune pour les services
d’inspection avec pour objectif la mise a dispo-
sition d'un systéme central immédiat de suivi et
rapportage adéquat.

Développement des transactions électroniques avec
les partenaires externes

BCE

le projet DATALINK vise a créer une banque
de données «clients» commune a tous les
services avec un lien direct a la BCE
e-Health

la banque de données commune établie via
le projet DATALINK servira aussi de source
authentique pour la plate-forme e-Health
dans le secteur de la santé publique

INAMI

les possibilités de synergie avec 'INAMI en
matiére d’échange de données électroniques
et de consolidation de banques de données
doivent étre identifiées et implémentées

Respect des directives européennes dans le cadre des
soumissions électroniques

Le respect des directives européennes nécessite
de remplir plusieurs objectifs :

Aboutir a une vision fonctionnelle sur les
standards de communication avec 'EMEA
et les Etats membres en partenariat avec
I'industrie conformément a la législation
européenne

La gestion de projet standard avec des éta-
pes importantes et sponsorisées/soutenues
des Etats membres : d’abord développer
une infrastructure IT, démarrer ensuite avec
un réseau hautement sécurisé suivi par des
«proofs of concept» dans chaque domaine
Le succes dépend surtout d'une participa-
tion proactive de TAFMPS dans les systemes
européens en télématique afin d’augmen-
ter l'efficacité des activités régulieres du
«core business» (production, sécurité des
médicaments, essais cliniques, soumission
de dossiers) visant la protection de la santé
publique, la croissance économique dans
les Etats membres ainsi que davantage de
transparence et d’information vis-a-vis du
grand public
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Service Juridique

En 2007, le service Juridique de 'AFMPS était
chargé de:
e Législation
« Réalisation des objectifs de la politique du
ministre de tutelle
- Etablissement et suivi de la législation
« Elaboration de propositions d’amélioration
de la législation en vigueur
« Suivi du développement de la réglementa-
tion européenne
« Transposition de la réglementation euro-
péenne en droit national
e  Coordination des relations internationales
Avis juridiques et information
e Litiges
« Affaires judiciaires et coordination des élé-
ments pour la défense
« Amendes administratives
« Recours en grice

Du 3 mai au 20 décembre 2007, le gouvernement
ne disposait plus de la plénitude de ses compé-
tences. Aucune initiative l1égislative n’a, pour cette
raison, été prise durant cette période, a I'excep-
tion de dispositions budgétaires et urgentes dans
les lois du 21 décembre 2007. Les projets d’arrété
royal n'ont pas non plus été signés par le Chef
de I'Etat. Les textes d’arrétés qui ont été préparés,
ne peuvent par conséquent étre publiés et fournir
des résultats avant 2008.

Malgré cette situation particuliére au niveau ré-
glementaire, les textes indispensables relatifs
a l'installation et au fonctionnement pratiques
de 'AFMPS ont dans la mesure du possible été

promulgués en 2007. Il s’agit notamment d'une
part, des arrétés royaux qui déterminent la com-
position et le fonctionnement du Comité scien-
tifique, du Comité de transparence et du Comité
consultatif instaurés auprés de ' AFMPS et d’autre
part de différentes mesures relatives au personnel
de 'AFMPS, telles que I'établissement des cadres
linguistiques et du régime de pension. D’autres
projets de textes liés a ces matiéres ont également
été préparés plus en profondeur, telles que la
composition concrete des trois comités susmen-
tionnés, les dispositions relatives a 'organisation
et au fonctionnement de 'AFMPS.

D’autres initiatives réglementaires ont naturelle-
ment aussi été travaillées, telle que la révision de
l'arrété royal du 31 mai 1885 approuvant les nou-
velles instructions destinées aux médecins, phar-
maciens et droguistes. Cette révision comprend
d’importantes modifications relatives a la déli-
vrance des médicaments et des dispositifs médi-
caux. Ainsi, la vente par internet de médicaments
sans prescription est entre autres réglementée,
un document «Bonnes pratiques officinales» est
prévu et des regles relatives a I'exercice du service
de garde sont établies. Ce projet sera finalisé en
2008.

Au niveau européen, des textes importants ont
été adoptés, tels que la Directive 2007/47/CE mo-
difiant la Directive 93/42/CEE relative aux dispo-
sitifs médicaux et la Directive 9o/385/CEE concer-
nant le rapprochement des législations des Etats
membres relatives aux dispositifs médicaux im-
plantables actifs, mais également le Reglement
(CE) n° 1394/2007 concernant les médicaments de
thérapie innovante. L’AFMPS a collaboré intensi-

vement au développement de la législation euro-
péenne en la matiére et les mesures nécessaires
afin de l'appliquer doivent étre prises en 2008.

En 2007, 72 procés-verbaux ont aussi été dressés.
65 amendes administratives ont été proposées et
56 d’entre elles ont été payées, tandis que 7 pro-
ces-verbaux ont été envoyés au Parquet pour non-
paiement de 'amende administrative proposée
ou pour d’autres raisons.



Service Traduction

Le service Traduction de '’AFMPS a seulement été
lancé a la mi-mars 2007 avec 1 ETP. Le 1er juin
2007, un deuxiéme ETP est entré en fonction. Les
traducteurs sont en charge de la traduction et de
la révision de textes ainsi que de la délivrance de
conseils linguistiques.

Quelques documents traduits durant I'année
2007

e  Proces-verbaux et rapports

e  Fiches de travail MeSeA

e Communication interne et externe

(ex. : bulletins d'information AFMPS, com-
muniqués de presse, notes de service, circu-
laires, courriers, offres d’emploi, descriptifs
de fonctions)

Réponses aux questions parlementaires
Projets de réglementation

Présentations PowerPoint

Contrats et conventions

Les principales demandes concernent la traduc-
tion de documents vers le frangais (50%) et vers
le néerlandais (45%). Dans une moindre mesure,
il y a également des demandes de traduction vers
I'anglais (4%) et 'allemand (1%).

Personnel & Organisation

Le service P&O est responsable du management
RH et du développement de l'organisation appre-
nante au sein de ’AFMPS. La principale mission
est la recherche de prestations optimales et effi-
caces pour chaque collaborateur et pour l'organi-
sation dans son ensemble.

Vu la transition de la DG Médicaments vers
I’AFMPS, la gestion générale du personnel pour
tous les collaborateurs de 'AFMPS a été réglée en
2007 par le service P&O du SPF Santé publique
via un SLA.

Quelques points d’attention en 2007

Gestion des connaissances

Le service P&O veut stimuler la gestion des
connaissances au sein de l'organisation. Dans ce
cadre, des sessions ont été organisées en 2007 a
différents moments, au cours desquelles des sta-
giaires ont présenté leur travail de stage aux colla-
borateurs intéressés au sein de 'organisation.
Dans les années a venir également, la gestion des
connaissances continuera a étre développée grace
a différentes initiatives.

eHR Twister

Dans l'optique de 'autonomie compléte du servi-
ce P&O, une solution informatique intégrée pour
la gestion du personnel était nécessaire. Confor-
mément a la réglementation relative aux mar-
chés publics, il a été demandé a une firme privée
de développer une application sur mesure pour
I’AFMPS. Le systéme est destiné spécifiquement
aux collaborateurs du service P&O et doit permet-
tre une gestion efficace du personnel.

L'application comprend différentes parties tels
que la signalétique, l'affectation, les questions
pécuniaires, les aptitudes et compétences, le rap-
portage de base et le développement de 'organi-
sation.

Une deuxiéme étape est prévue au cours de 2008
avec davantage d’attention pour un rapportage
sur mesure.

Quelques chiffres pour 'année 2007
(situation arrétée au 30.11.2007)
302 collaborateurs travaillent a TAFMPS parmi
lesquels :
e 131 statutaires, 171 contractuels
e 105 hommes, 197 femmes
® 174 niveau A, 24 niveau B,
69 niveau C, 35 niveau D
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Répartition contractuels-statutaires
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PROJET
«FAGG-AFMPS 2008»

En fonction de la disponibilité des moyens né-
cessaires, 'AFMPS entend se développer comme
une organisation innovante et performante. Les
points centraux sont d’'une part un service efficace
et de qualité et d’autre part le respect de toutes les
obligations légales qui sont imposées a 'AFMPS
(en tenant compte de la nouvelle réglementation
pharmaceutique belge et des Directives euro-
péennes).

Sous Iégide de deux consultants et du «Groupe
Central», le projet «FAGG-AFMPS 2008» a dé-
marré fin juin 2007 avec pour objectif principal de
proposer la future organisation et son implémen-
tation. Fin septembre 2007, les premiers résultats
sont arrivés : une proposition claire des activi-
tés centrales de l'organisation, une liste des élé-
ments-clés nécessaires au bon fonctionnement
de ’AFMPS et une liste des points d’attention.

«Groupe Central»

Afin d’atteindre les objectifs du projet «FAGG-
AFMPS 2008», le «Groupe Central» a été créé.
Celui-ci est composé de représentants de tous les
départements et services de '’AFMPS.

Lors d’'un premier atelier intensif le 4 juillet 2007,
une réflexion sur les ambitions pour I'horizon
2012 a été conduite. Celle-ci a abouti a une pre-
miere liste d’éléments centraux pour parvenir a
une organisation modele performante. Quelques
idées fortes ont également été retenues telles que
la nécessité d’'une multidisciplinarité et l'utilité de
définir des «centers of excellence» ou domaines
d’excellence (voir plus loin) au sein de 'AFMPS.
Fin ao(t 2007, un deuxiéme atelier s’est tenu dans
le but d’évaluer les discussions relatives aux do-
maines d’excellence choisis, d’examiner plus en
profondeur les compétences de l'organisation et
d’entreprendre la réflexion concernant la struc-
ture de 'AFMPS.

Le r6le du «Groupe Central» est de prendre en
collaboration avec I’Administrateur général, les
décisions relatives au développement de 'TAFMPS
et d’établir des priorités.
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Leviers, éléments-clés et
objectifs stratégiques, projets
PMO

LEVIERS

Afin d’'obtenir rapidement des résultats dans le
développement de la nouvelle organisation, plu-
sieurs points de leviers ou leviers ont été déter-
minés par le «Groupe Central». Les leviers choi-
sis sont des moyens ou des domaines qui doivent
contribuer a moyen terme a faire de 'TAFMPS une
organisation performante et bien rodée.

Leviers choisis :

e Communication

e Financement

e Coordination internationale
e Organisation apprenante

Quatre groupes de travail ont été créés pour éva-
luer et optimaliser chacun de ces points de levier,
ainsi qu’établir un plan d’action concret. Chaque
groupe de travail est composé de représentants
de tous les départements et services de 'AFMPS.

ELEMENTS-CLES ET OBJECTIFS STRATEGIQUES

En concertation avec le «Groupe Central», six
€léments-clés qui refletent la vision de 'AFMPS
ont été définis. A partir de ces éléments-clés, plu-
sieurs objectifs stratégiques concrets ont été fixés
pour l'année 2008.

Elément-clé 1

Etre reconnu aux niveau national, européen et interna-

tional

e Créer une identité forte et reconnue, en in-
terne et en externe

e Implémenter les domaines d’excellence

e Garantir une bonne coordination aux niveau
européen et international

Elément-clé 2

Informer la population de maniére optimale

e  Faire connaitre 'TAFMPS (Création - Organi-
sation - Contact)

e  Mettre a disposition des informations sur le
cadre légal et les procédures

e  Mettre a disposition des informations sur les
médicaments et les produits de santé

Elément-clé 3

Développer la transversalité au sein de I'organisation

e  Assurer une coordination optimale entre les
trois piliers (PRE, POST et INSPECTION)

e Intégrer les domaines dexcellence a toute
l'organisation

e Intégrer et coordonner de maniere transver-
sale les départements opérationnels et les
autres services



Elément-clé 4
Développer des partenariats avec le secteur de la santé

Etablir des objectifs communs et des priori-
tés avec le secteur (ex. : les associations pro-
fessionnelles et I'industrie)

Etablir des objectifs communs et des prio-
rités avec les associations de patients et les
citoyens

Elément-clé 5
Traduire et instaurer une culture d’organisation appre-
nante («learning organisation»)

Politique HRM

Culture d’organisation
IT-Tools

Gestion des connaissances

Elément-clé 6
Accomplir les taches de base de maniére profession-

nelle

Optimaliser et simplifier les procédures
Garantir 'expertise nécessaire
Garantir le contréle du marché

PROJETS PMO

Afin d’atteindre les objectifs stratégiques, une
septantaine de projets PMO (ex. : autocontrdle,
gestion des risques) ont été définis. Des 2008, la
cellule PMO assurera la coordination de ces pro-
jets, et sera assistée dans sa tiche par le groupe
de travail PMO.
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Domaines d’excellence et
autres points d’attention

DOMAINES D’EXCELLENCE

Au sein de la nouvelle structure de 'AFMPS, en
plus de l'exécution efficace des taches de base,
une attention particuliére est également accordée
a plusieurs «centers of excellence» ou domaines
d’excellence.

Les domaines d’excellence sont des domaines
ou 'AFMPS entend particulierement se distin-
guer. Ils pourront étre considérés comme la carte
de visite de 'AFMPS. Dans un cadre européen,
il est important que 'AFMPS se distingue dans
plusieurs domaines des autorités des autres Etats
membres.

L’AFMPS souhaite :

e®  Sedévelopper en tant que point de référence
pour les avis scientifiques

e  Favoriser les essais cliniques

e Jouer le réle de rapporteur ou de RMS dans
I'évaluation des demandes d’enregistrement
de produits importants

e® Le cas échéant, servir de point de référence
pour des missions spécifiques d’inspection

e  Etablir un programme de communication
clair vis-a-vis des autres Etats membres, des
stakeholders et des citoyens

e Jouer un réle actif au sein des commissions,
des comités, des groupes de travail, des sé-
minaires et des congres internationaux

e Constituer un point de référence pour les
questions juridiques

Au cours de l'année 2007, le «Groupe Central»
a analysé les points d’excellence possibles pour
I'AFMPS. Une liste de domaines d’excellence po-
tentiels relatifs au contenu (verticaux) et au pro-
cessus (horizontaux) a été établie et plusieurs cri-
téres ont été définis pour comparer les domaines
entre eux. Les criteres étaient : le tissu industriel
en Belgique, la recherche et l'expertise en Belgi-
que, l'expertise au sein de ’AFMPS, le potentiel
de développement, le caractere distinctif et la ra-
pidité pour développer une expertise. Le critere
de «l'importance pour la santé publique» n’a pas
été retenu puisque la protection de la santé publi-
que constitue le role fondamental et la mission
essentielle de ’AFMPS dans tous ses domaines de
compétences.

Sur base de cette analyse, quatre domaines d’ex-

cellence (deux relatifs au contenu et deux relatifs

au processus) ont été choisis fin 2007 :

e  Vaccins

e Oncologie (avec une attention particuliere
pour le traitement de la douleur liée au can-
cer et pour les médicaments pédiatriques)

e  Early phase development

e DPolitique de vigilance proactive

POINTS D’ATTENTION

Lors des nombreuses discussions, plusieurs points
d’attention ont été identifiés par le «Groupe Cen-
tral» :

e Backlogs (retard dans les dossiers d’enregis-
trements des médicaments a usage humain
et des médicaments a usage vétérinaire, ma-
tieres premieres pour officines, implantation
des officines, dispositifs médicaux)

®  Gestion des éventuelles situations de crise

e Coordination de la représentation (inter)na-
tionale de 'TAFMPS

e Différence entre les tiches de «Communica-
tion» et d’ «Information»

o Portesdentrée des dossiers introduits aupres
de 'AFMPS

e MeSeA

e  Rapid Alerts (relatives aux défauts de qualité,
aux essais cliniques ou a la vigilance)

Ces points d’attention seront analysés et évalués
en détail afin de proposer des pistes d’améliora-
tion ou de clarification a court terme.
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COMMISSIONS DE L'AFMPS

«Délivrance»

PLATE-FORMES NATIONALES DE CONCERTATION AVEC LES SERVICES PUBLICS ET LES INSTITUTIONS

(a13nbua,p ajeroads apun)




Commission d’évaluation des dispositifs médicaux
Commission d’évaluation des dispositifs médicaux
implantables actifs

Commission de la Pharmacopée

Commission pour les médicaments a base de plantes
a usage humain

Commission pour les médicaments a usage humain
Commission pour les médicaments a usage vétéri-
naire

Commission pour les médicaments homéopathiques
a usage humain et vétérinaire

COMMISSIONS DE LAFMPS

Commission d’évaluation des dispositifs médicaux
Commission d’évaluation des dispositifs médicaux
implantables actifs

Commission pour les médicaments a base de plantes
a usage humain

Commission pour les médicaments a usage humain
Commission pour les médicaments a usage vétéri-
naire

Commission pour les médicaments homéopathiques
a usage humain et vétérinaire

Commission consultative
Commission d’agrément des organes octroyant des
visas préalables pour les manifestations scientifi-

ques
Commission d’agrément des pharmaciens biologis-
tes cliniques

Commission de controle de la publicité des médica-
ments a usage humain

Commission d’'implantation des pharmacies et
Chambres d’Appel (FR + NL)

PLATE-FORMES NATIONALES DE CONCERTATION AVEC LES SERVICES PUBLICS‘ET LES INSTITUTIONS

BAPCOC (avec le SPF Santé publique)

Cellule stratégique/INAMI

Comité de déontologie (avec le SPF Santé publique -
DG Animaux-Végétaux-Alimentation)

Concertation «Zone grise» (avec le SPF Santé
publique et I'AFSCA)

Conseil de Biosécurité (avec I'lSP et le service Bio-
sécurité et Biotechnologie)

Plate-forme de concertation avec I'’AFSCA, le SPF
Santé publique et le cabinet de la Santé publique

BAPCOC (avec le SPF Santé publique)

Cellule stratégique/INAMI

Comité de suivi du réseau des comités médico-
pharmaceutiques

Comité interdépartemental d’experts en matiere de
sang, organes, cellules, tissus et embryons (avec le
SPF Santé publique, le KCE, I'INAMI et I'ISP)
Concertation «Zone grise» (avec le SPF Santé
publique et I'AFSCA)

e-MED (prescription électronique de médicaments)
(avec le SPF Santé publique et I'NAMI)

Groupe de travail cellules, tissus et organes du
Conseil supérieur de la Santé

Groupe de travail sang du Conseil Supérieur de la
Santé

Indisponibilité de médicaments (avec I'INAMI)
Plate-forme de concertation avec I'’AFSCA, le SPF
Santé publique et le cabinet de la Santé publique
Réseau interdépartemental «Services de la société
d'information» (avec le SPF Economie)

Campagne comprimés d’iodure de potassium (avec
le SPF Intérieur)

Cellule stratégique/INAMI

CISCA

Comité d’accompagnement du SCM (avec APB et
OPHACO)

Comité de suivi du réseau des comités médico-
pharmaceutiques

Comité interdépartemental d’experts en matiere de
sang, organes, cellules, tissus et embryons (avec le
SPF Santé publique, le KCE, I'INAMI et I'ISP)
Commissions médicales provinciales (avec le SPF
Santé publique)

Concertation «Zone grise» (avec le SPF Santé
publique et I'’AFSCA)

Conseil d’administration Mdeon

e-MED (prescription électronique de médicaments)
(avec le SPF Santé publique et I'NAMI)
Indisponibilité de médicaments (avec I'INAMI)
Influenza (en collaboration avec des partenaires
externes)

Inter DG drugs (avec le SPF Santé publique)
Plate-forme de concertation avec I'’AFSCA, le SPF
Santé publique et le cabinet de la Santé publique
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CONTACT
QUELQUES DONNEES UTILES

Accueil (général)
tél. 00 32 2 524 80 00
fax 00322524 80 01

Callcenter Enregistrement
tél. 00 32 2 524 80 04
e-mail DGG_CallCenter_DGM@fagg-afmps.be

Contacts médias et actions de communication externe
tél. 00 32 2 524 80 12

mobile 00 32 495 23 71 69

fax 00322524 80 03

e-mail comm@fagg-afmps.be

Information sur les médicaments et les produits de santé
e-mail info. FAGG_AFMPS@fagg-afmps.be

Information relative a la mise a disposition d’échantillons
e-mail ech_staal@fagg-afmps.be

Information relative a la mise sur le marché de médicaments (sunset clause)

e-mail fagg-afmps.sunsetclause@fagg-afmps.be
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«UNE AGENCE DES
MEDICAMENTS EN
CONSTRUCTION»

RAPPORT ANNUEL 2007
ET MAINTENANT...

Ce premier rapport annuel, apreés un an de fonc-
tionnement de 'AFMPS, est 'occasion pour nous
de marquer un temps d’arrét afin de passer en re-
vue le chemin que nous avons parcouru jusqu’a
présent malgré des circonstances parfois diffici-
les.

Au cours de 'année écoulée, j'ai pris le temps de
rencontrer le plus grand nombre possible de
personnes, pas uniquement des collegues mais
aussi les nombreux stakeholders, a 'occasion de
réunions ou de rencontres fortuites et d’aborder
certains sujets ou dossiers.

Je souhaite continuer a l'avenir a stimuler ces
échanges instructifs et je tiens a souligner que je
suis heureux de rencontrer autant de collabora-
teurs motivés qui prennent a coeur leur travail et
leurs responsabilités malgré les difficultés inhé-
rentes a la mise en ceuvre d'une nouvelle orga-
nisation et a certaines applications informatiques
qui ne sont pas encore au point.

Dés ma désignation au mois de mai, qui faisait
suite a une période d’intérim sous la direction de
Piet Vanthemsche, j’ai annoncé que l'année 2007
était une année de transition et qu’elle constituait
la premiere étape vers une AFMPS organisée et
structurée.

Les attentes que les stakeholders et nos conci-
toyens avaient a juste titre vis-a-vis de 'AFMPS,
n'ont certes pas encore été entierement satisfai-
tes, mais les nombreux nouveaux projets qui ont
été initiés ces derniers mois permettront prochai-
nement d’offrir des services de qualité.

En conclusion, nous souhaitons gagner votre
confiance afin de nous aider a veiller a la sécurité,
ala qualité et a 'efficacité des médicaments et des
produits de santé.

Nous avons pu compter sur votre soutien a l'oc-
casion de la création de '’AFMPS et nous vous en
remercions. Nous sommes convaincus que, pour
sa deuxiéme année, '’AFMPS pourra présenter un
bilan encore meilleur.

Parce que

«Vos médicaments et
produits de sante,
notre préoccupations»

Xavier De Cuyper
et tous les collaborateurs de I'AFMPS
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CADRE LEGAL

Ci-dessous une liste non exhaustive de la régle-
mentation qui détermine l'organisation, le fonc-
tionnement et les activités de ’AFMPS (voir aussi
www.afmps.be) :

Loi du 20 juillet 2006 relative a la création et
au fonctionnement de I’Agence Fédérale des
Meédicaments et des Produits de Santé
Arrétés royaux du 25 février 2007 relatifs a la
composition et au fonctionnement des co-
mités instaurés aupres de ’Agence Fédérale
des Médicaments et de Produits de Santé
Arrété royal du 20 décembre 2007 détermi-
nant la date d’installation du Comité scienti-
fique, a savoir le 1er février 2008

Arrété royal du 28 janvier 2008 portant no-
mination des membres du Comité consul-
tatif

Arrété ministériel du 11 janvier 2007 fixant
la composition et désignant des membres
du conseil de direction de I’Agence Fédérale
des Médicaments et des Produits de Santé

Loi du 25 mars 1964 sur les médicaments —
révision du 1 mai 2006 et son arrété d’exé-
cution du 14 décembre 2006 concernant les
médicaments a usage humain et vétérinaire
(mammouth)

Loi du 24 février 1921 concernant le trafic de
substances vénéneuses, soporifiques, stu-
péfiantes, psychotropes, désinfectantes ou
antiseptiques et de substances pouvant servir
a la fabrication illicite de substances stupé-
fiantes et psychotropes et ses arrétés d’exé-

cution du 31 décembre 1930 réglementant
les substances soporifiques et stupéfiantes et
relatif a la réduction des risques et a l'avis
thérapeutique et du 22 janvier 1998 régle-
mentant certaines substances psychotropes
et relatif a la réduction des risques et a l'avis
thérapeutique et du 12 avril 1974 relatif a cer-
taines opérations concernant les substances
2 action hormonale, antihormonale, anabo-
lisante, béta-adrénergique, anti-infectieuse,
anti-parasitaire et anti-inflammatoire

Loi du 15 juillet 1985 relative a l'utilisation de
substances a effet hormonal, a effet anti-hor-
monal, 3 effet béta-adrénergique ou a effet
stimulateur de production chez les animaux
Loi du 13 juin 1986 sur le prélevement et la
transplantation d’organes, en ce qui concer-
ne les cellules et les tissus

Loi du 28 aofit 1991 relative a I'exercice de
la médecine vétérinaire, en ce qui concerne
la délivrance de médicaments aux responsa-
bles des animaux

Loi du 5 juillet 1994 relative au sang et aux
dérivés du sang d’origine humaine

Loi du 7 mai 2004 relative aux expérimenta-
tions sur la personne humaine

Arrété royal du 31 mai 1885 approuvant les
nouvelles instructions pour les médecins,
pour les pharmaciens et pour les droguistes
Arrété royal du 22 septembre 1966 relatif aux
conditions et modalités de reconnaissance
des laboratoires d’analyse et de contrdle des
médicaments

Arrété royal du 6 juin 1960 relatif a la fabri-
cation, a la préparation et a la distribution
en gros des médicaments et a leur dispen-
sation



Arrété royal n° 78 du 10 novembre 1967 re-
latif a l'exercice des professions des soins
de santé en ce qui concerne la délivrance de
meédicaments au public et l'arrété royal du
25 septembre 1974 concernant l'ouverture, le
transfert et la fusion d’officines pharmaceu-
tiques ouvertes au public

Arrété royal du g juillet 1984 relatif a I'infor-
mation et a la publicité concernant les mé-
dicaments

Arrété royal du 11 janvier 1993 fixant les
conditions dans lesquelles la remise de
meédicaments a usage humain sous forme
d’échantillons peut étre effectuée

Arrété royal du 7 avril 1995 relatif a l'infor-
mation et a la publicité concernant les médi-
caments a usage humain

Arrété royal du 15 juillet 1997 relatif aux dis-
positifs médicaux implantables actifs, trans-
position de la Directive 9o0/385 CEE (AIMD)
Arrété royal du 19 décembre 1997 relatif au
contréle et a I'analyse des matiéres premie-
res utilisées par les pharmaciens d’officine
Arrété royal du 18 mars 1999 relatif aux dis-
positifs médicaux, transposition de la Direc-
tive 93/42/CEE du 14 juin 1993 (MDD)

Arrété royal du 11 juillet 2003 fixant les
conditions dans lesquelles la remise de mé-
dicaments a usage vétérinaire sous forme
d’échantillons peut étre effectuée

Loi du 16 décembre 2004 modifiant la régle-
mentation relative a la lutte contre les exces
de la promotion de médicaments

Arrété royal du 10 juin 2006 portant création
du point de contact visé a l'article 10, { 5, de
la loi du 25 mars 1964 sur les médicaments
Arrété royal du 23 novembre 2006 portant

exécution de larticle 10, § 3, de la loi du 25
mars 1964 sur les médicaments

Arrété royal du 25 février 2007 portant agréa-
tion des organes visés a l'article 10 §f 3 de la
loi du 25 mars 1964 sur les médicaments
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COLOPHON

Ce rapport «Une agence des médicaments en construction. Rapport annuel 2007» a été réalisé comme
rapport de stage par Ann Eeckhout, responsable du service Communication & Soutien scientifique, et
ce grice a la précieuse collaboration des collégues de 'AFMPS.

Editeur responsable
X. De Cuyper, Administrateur général

Coordination
Service Communication & Soutien scientifique

Conception graphique et réalisation

]

® CIBE v

CIBE asbl, communication sur mesure du secteur public
Gordunakaai 85, B-gooo Gand
www.cibecommunicatie.be

Ce rapport est disponible en néerlandais, francais et anglais
La version électronique de ce rapport annuel 2007 est disponible sur le site web de ’AFMPS
www.afmps.be | Médicaments / AFMPS

Agence Fédérale des Médicaments et des Produits de Santé - AFMPS
Place Victor Horta 40/40

1060 Bruxelles

tél. 0032 2 524 80 00

fax 0032 2 524 80 01

www.afmps.be
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ISP Institut scientifique de Santé Publique TCM Traditional Chinese Medicines
IT Information technologies Tic Technologies de I'lnformation et de la Communication
KCE Centre Fédéral d’Expertise des Soins de Santé TOR Technisch Overleg Registratie - Concertation technique en
KPI Key Performance Indicator _ matidre d'enregistrement
M.B. WM.o‘niteur belge TSE Maladie de Creutzfeldt - Transmissible Spongiform Encep-
"""" i o halopathy
MDD Medical Device Directive
- A i . U Traditional Use
MDeon Mdeon est |a plate-forme déontologique commune créée parles oo
associations de médecins, pharmaciens, I'industrie pharma- UNAMEC Association professionnelle reconnue des entreprises qui pro-
ceutique et Pindustrie des dispositifs médicaux duisent, importent et/ou distribuent des dispositifs médicaux
MeSeA Medicines electronic Submission and electronic Approval USE Umte Spéciale d'Enquéte
MRP Procédure de reconnaissance mutuelle - Mutual Recognition V- Concertation AFMPS en matiere de medicaments vétérinaires
Procedure amazone :
NAT " Nucleic Acid Testing vite Bulletin électronique interne de I'AFNPS
e WN‘LJ‘méro vite Bulletin électronique interne de I'AFMPS pour les communica-
"""" . R o Express tions urgentes
(1][3Y Organe International de Contrdle des Stupéfiants ...
oms Organisation Mondiale de la Santé
OPHACO Office des Pharmacies Coopératives de Belgique
P&D Production et distribution
P&0 Personnel et organisation
PDCO Paediatric Committee
PEN Pre Export Notification
PMO Cellule de soutien et de suivi - Program Management Office
PN Procédure nationale
PROJET Initiative internationale émanant de I'0ICS, qui suit les cing
PRISM principaux précurseurs de stimulants de type amphétamines,
le matériel utilisé pour la fabrication illégale de tels produits et
I'utilisation abusive d'internet pour le détournement du circuit
légal vers le circuit illégal
PSUR Periodic Safety Update Report
R&D Recherche et développement - Research and Development
RAS Rapid Alert System
RASH Regulatory Affairs Society for Homeopathics
RCP Résumé des Caractéristiques du Produit
RMS Etat membre de référence - Reference Member State
RQ Renouvellement quinquennal
SAWP Scientific Advice Working Party
SCM Service de Contréle des Médicaments
SLA Service Level Agreement
SMALS asbl qui soutient et encadre le secteur social et les services

publics fédéraux dans leur gestion de I'information

SPF
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