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AVANT-PROPOS

Le présent pacte davenir avec l'industrie pharmaceutique concerne avant tout le
patient. Au sens propre du terme, les médicaments constituent un maillon vital
dans le processus de soins. Je tiens a massurer que les patients continuent a acceé-
der aux meilleurs soins médicaux et que les médicaments répondent aux normes de
qualité les plus strictes. Ces derniers doivent étre les plus efficaces possibles et nous
devons pouvoir continuer a accéder aux traitements les plus innovants en Belgique.

Tout ceci nest réalisable guavec la contribution d'une industrie pharmaceutique
innovante qui investit dans la recherche et le développement, dans la sécurité et
dans les besoins médicaux non satisfaits. Heureusement, notre sol belge est fertile
en innovation pharmaceutique. Nous jouissons d'une excellente collaboration avec
nos centres dexpertise, de lexcellente qualité de nos soins, d'un climat fiscal favora-
ble qui réduit les colts liés a la recherche et au développement, de notre culture de
dialogue permanent entre lindustrie et les pouvoirs publics, etc. Les chiffres parlent
deux-mémes : le secteur représente pas moins de 35 000 emplois hautement qua-
lifiés directs et 11,2 % de notre exportation. Chaque année, plus de 170 000 patients
belges bénéficient d'un acces précoce a des médicaments innovants en participant
a des études cliniques. Nous sommes dailleurs les leaders incontestés du classe-
ment européen en termes détudes cliniques, et atteignons une belle deuxieme place
dans le classement mondial. Dans bon nombre des cas, la participation aux études
cliniques est le dernier espoir pour les patients de prolonger leur espérance de vie,
daméliorer leur qualité de vie ou méme denvisager la guérison. En outre, beaucoup
d'universitaires belges disposent d'une reconnaissance mondiale en tant que lea-
ders scientifiques, en particulier grGce a leur implication dans ces études cliniques.
Les hépitaux belges regoivent annuellement plusieurs dizaines de millions deuros
pour la participation a des essais cliniques.

Cependant, il convient de ne pas verser dans la complaisance. Rien ne nous garan-
tit que nous pourrons maintenir cette position privilégiée. Les progres technologi-
ques sont tout bonnement spectaculaires. Les percées récentes dans le domaine
de [ATMP, de la thérapie cellulaire, le potentiel que représentent la nanotechnologie
ainsi que la biotechnologie ouvrent la voie a de nouvelles perspectives diagnosti-
ques et thérapeutiques qui, il y a quelques années, auraient été impensables. On
parle beaucoup de médecine personnalisée et le soutien accordé aux traitements
dédiés aux maladies tres rares se développe. Cest la une bonne chose, car avec
les possibilités du génotypage, certains affirment que toutes les maladies seront
de facto trés rares en raison de l'individualisation des traitements.



Au cours des 4 prochaines années, nous dégagerons 1,4 milliard d'euros pour des produits
novateurs en introduisant plus d'efficacité dans le systéeme, notamment en prévoyant
davantage de concurrence surle marché post-brevet. Chaque euro que nous dépens-
ons en médicaments doit apporter un bénéfice optimal pour la santé. La Belgique re-
pose dailleurs sur un modéle de fonctionnement unique en ce qui concerne le mar-
ché des médicaments. En tant que Ministre, je veillerai a ce que tant les entreprises
qui commercialisent des médicaments originaux que celles qui proposent des médi-
caments génériques et biosimilaires puissent opérericidans un cadre de fonctionne-
ment durable. En effet, les entreprises génériques sont elles aussi indispensables si
nous souhaitons faire jouer la concurrence sur le marché et faire ainsi baisser les prix.

Le développement de potentiels médi-
caments miracles ou de niche ne se fait
pas sans frais. Ces évolutions nous inci-
tent également a réfléchir a de nouveaux
moyens de financement et de rembour-
sement. Pour permettre au patient dac-
céder a des médicaments innovants et
souvent salvateurs ayant prouvé leur
efficacité, je devrai donc libérer une part
de mon budget. La solidarité de notre
systeme doit pouvoir profiter a tous.

Parailleurs, de plus en plus de pays émer-
gents attirent les investissements. Cette
concurrence est saine et nous pousse a
rester vigilants, mais cela implique aussi
que nous devons veiller a améliorer con-
stamment notre systeme pour rester
compétitifs. Le reglement Clinical Trials
pourrait mener a une érosion de notre
avance par rapport a nos partenaires eu-
ropéens, mais peut aussi faire office de
levier pour consolider et renforcer notre
position de leader.

En bref, nous nous trouvons face a d'im-
portants défis et des mesures simposent,
dans lintérét du patient. Les pouvoirs
publics doivent se préparer aux défis qui
sannoncent pour ces prochaines années.

Lindustrie a besoin de perspective
et de prévisibilité. Voici, en quelques
mots, les objectifs de ce pacte davenir.

Premierement, ce pacte vise une plus
grande accessibilitée du patient aux
thérapies innovantes. Cest la l'objectif
principal de cette convention. Davan-
tage de collaboration internationale,
avant tout européenne, s'inscrit com-
me fil rouge de ce pacte. De plus, nous
réduirons de plus de moitié les supplé-
ments pour les médicaments, si bien
que la facture totale pour les patients
baissera au cours des prochaines an-
nées de plus de 50 millions deuros.
Nous raccourcirons certaines proceé-
dures de maniere a ce que les patients
puissent accéder plus rapidement aux
médicaments innovants, entre autres
par le biais d'une plus grande collabo-
ration internationale et européenne et
d'une meilleure utilisation des conven-
tions de partage des risques. Un syste-
me visant a répertorier les registres de
patients sera élaboré, et nous chercher-
ons une réponse adéquate a la problé-
matique des médicaments indisponi-
bles. Les programmes de soutien aux
patients seront poursuivis et étendus



et nous préserverons l'information in-
dépendante et de qualité a propos des
médicaments. Enfin, nous examinerons
si le remboursement simultané de tests
prédictifs préalables a un traitement
médicamenteux peut étre réalisé.

L'innovation constitue la pierre angulai-
re du deuxieme pilier de ce pacte d'ave-
nir. Aujourd’hui, investir dans l'innova-
tion signifie contracter une assurance
soins de santé contre les maux de de-
main. Nous misons pleinement sur une
stratégie big data et real world data
afin de pouvoir séparer le bon grain de
livraie. Les médicaments orphelins oc-
cupent une place centrale dans ma po-
litique. En concertation avec l'industrie
des médicaments, nous développerons
un nouveau modele économique ga-
rantissant aussi bien la production
danciens médicaments que le déve-
loppement de nouveaux antibiotiques
et dautres agents anti-infectieux. En
matiére d'essais cliniques, nous déve-
lopperons un plan stratégique en con-
certation avec les hopitaux, 'AFMPS et
I'industrie dans le but de conserver not-
re ‘maillot jaune’ a I'échelle européenne.
Le recrutement de patients sera facilité
en élaborant des registres communs et
communicatifs ainsi quen anticipant
légalement sur les dernieres évoluti-
ons technologiques en matiére de re-
crutement de patients. Nous créerons
un cadre juridique clair pour les bio-
banques, stimulant également le déve-
loppement et la production par I'indus-
trie de médicaments pour des thérapies
avancées (ATMP's), en ce compris ceux
avec des indications orphelines.

Des centres dexcellence seront mis sur
pied, entre autres dans le domaine des
vaccins ou la Belgique peut se targuer
de faire partie des leaders mondiaux.

Troisiemement, nous voulons un nou-
veau cadre déontologique pour [Iin-
dustrie. Comment organisons-nous
nos interactions ? Quelles pratiques
devons-nous restreindre ? Morceau
choisi : mes collaborateurs et moi ne
recevrons plus dentreprises lorsque
des procédures scientifiques et dévalu-
ation sont en cours. Tous les résultats
dessais cliniques devront étre publiés
sur un portail centralisé et les con-
flits d'intéréts devront étre signalés au
préalable. Enfin, des régles de transpa-
rence strictes seront imposées via le
projet BeTransparent.Be.

La conclusion de ce pacte d'avenir est
constituée par un cadre budgétaire plu-
riannuel et le trajet d'évolution y atte-
nant. Il sagit la d'une démarche unique
qui apportera perspective et prévisibili-
té al'industrie. Paralléelement, I'industrie
contribuera aux efforts budgétaires re-
pris dans l'accord gouvernemental.

L'industrie des médicaments apporte
une contribution considérable a la san-
té des Belges et de I'économie belge.
Avec ce pacte davenir, jespére pouvoir
maintenir et renforcer cette situation
pour les générations futures.

Maggie De Block

Ministre des Affaires sociales et de la Santé publique



ong de cette brochure, vous trouverez différentes encadrés histori-

Accompagnés de photographies, ces intermedes montrent que la Bel-

st un acteur mondial absolument incontournable depuis plus de 150

Et que nous devons faire perdurer cela non seulement en mémoire de

S ancétres mais avant tout pour la santé de nos enfants et petits-enfants.

Cest pourquoi, par le biais de ce pacte, nous désirons construire un nouveau
futur sur les fondations solides du passé.




1. ACCESSIBILITE

L'accessibilité aux soins forme 'un des piliers de base essentiels de la politique des soins de santé.

Voila pourquoi ce pacte vise avant toute chose une plus grande accessibilité aux théra-
pies innovantes pour le patient. Cest le principal objectif de cette convention. Comme déja
évoqué dans lintroduction, la Belgique occupe aujourd’hui une place de leader mondial
dans l'industrie des médicaments innovants. Nous devons des lors avoir 'ambition détre
précurseurs au niveau européen en ce qui concerne l'acces des patients aux médicaments
innovants. Le gouvernement veut sengager afin de concrétiser cette ambition ; il procedera
a cet effet a une analyse a intervalles réguliers et en collaboration avec toutes les parties
concernées, et vérifiera dans quelle mesure les patients belges ont accés aux médica-
ments innovants en comparaison des autres pays européens. Pour ce faire, une méthodo-
logie pourrait étre élaborée dans le cadre d'un groupe de travail. Ceci permettra au gouver-
nement dévaluer la situation sur la base de faits et, si nécessaire, dadapter sa politique. En
outre, nous ferons de cette analyse un point récurrent a l'ordre du jour de la concertation
bilatérale semestrielle entre la Ministre et Iindustrie pharmaceutique innovante.

Par ailleurs, le pacte veut réaliser certains objectifs ou examiner des pistes pouvant se
regrouper sous les thématiques suivantes:

Soutenir le patient dans son acces aux soins

« Acces du patient a des médicaments innovants
Utilisation efficace des médicaments
Disponibilité des médicaments

1.1. Soutenir le patient dans son accés aux soins

Les soins de santé débutent et se terminent chez le patient. Le co(t pour le patient con-
stitue par conséquent un élément crucial. La premiére salve de mesures mises en ceuvre
en 2015 "a permis de réduire de 23 millions deuros la facture pour le patient. Les mesures
reprises dans ce pacte induiront une nouvelle réduction de 30 millions d'euros en termes
de colt des médicaments pour le patient. Autrement dit : d'un point de vue structurel,

le patient économisera plus de 50 millions d’euros.

La marge de sécurité seraramenée a5 euros, au lieu des 10,8 euros en vigueur aujourd'hui.
En outre les Programmes de soutien aux patients seront poursuivis et étendus en collabo-
ration avec I'INAMI et TAFMPS. Ceci sopérera sur la base d'un “mémorandum” générique et
en collaboration avec le secteur, 'Agence des Médicaments (AFMPS) et INAMI. Les pro-
grammes de soutien aux patients pourront aussi étre repris dans l'évaluation du confort
dutilisation et de la plus-value de nouveaux médicaments.



Ernest Solvay

ENCADRE

LE PRIX NOBEL ROCK'N’ ROLL DES FRERES SOLVAY

Au cours de la seconde moitié du 19e siecle (1863), les fréres Alfred et Ernest
(photo) Solvay poseérent les fondations de ce qui allait devenir un peu plus
tard un véritable empire industriel, connu sous le nom du Groupe Solvay.
Déterminé a contribuer au développement de nouveaux concepts dans le
secteur de la physique et de la chimie, Ernest Solvay a pris en 1911 ['initia-
tive dorganiser et de financer “les confér ce'aSblvay" triennales. Lors de la
premiere édition, en 1911, a I'hétel Métrzg;ldde Bruxelles, pas moins de 10
lauréats du prix Nobel se trouvaient autour de la table. Albert Einstein, Marie
Curie, Max Planck, ... tous étaient autour de la table. A lentrée de I'hétel, une
plague commémorative fait toujours référence a cet événement, et lorsque
Stephen Hawking fut invité il y a quelqgues années a Bruxelles et a Louvain, il
était évident qu'il allait passer la nuit dans cet hétel.



1.2. Acces aux médicaments innovants
1.2.1. Innovation accessible

Tant la mise a disposition effective de I'innovation pour le patient belge que la vitesse de
cette mise a disposition ont ici leur importance.

Les médicaments qui, apreés avoir passé la procédure de remboursement, obtiennent
une décision favorable de la Ministre des Affaires sociales et de la Santé publique seront
remboursés le plus rapidement possible aprés la notification. Compte tenu d'un délai
minimum pour actualiser les systemes informatiques des services de tarification, le rem-
boursement sera dapplication dés que la décision favorable peut apparaitre sur le site
internet de I'INAMI, comme c'est déja le cas pour les implants. L'innovation sera ainsi
plus vite disponible pour le patient, a savoir au moins deux mois plus toét. La déclaration
d'intention que la Belgique a convenu avec les Pays-Bas pour plus de collaboration dans
le cadre du remboursement des médicaments orphelins (voir paragraphe 1.2.3.) permet-
tra elle aussi de réduire la durée de la procédure belge de remboursement en faisant
coincider celle-ci avec celle en vigueur aux Pays-Bas.

[l importe que les nouveaux médicaments qui sont approuvés au niveau européen ou
dans un autre Etat membre de I'Union européenne soient mis le plus rapidement pos-
sible a la disposition des patients belges. Pour ce faire, le gouvernement poursuivra l'a-
mélioration des procédures existantes en raccourcissant les délais la ou c'est possible
et en évitant que le travail accompli a d'autres niveaux de compétence (internationaux)
ne doive étre réitéré. Pour préserver de maniere durable I'accés a l'innovation pour le
patient, I'industrie sera encouragée a introduire des dossiers d'extension a d'autres in-
dications pour l'autorisation de mise sur le marché et le remboursement. Pour ce faire,
on développera une méthode ayant pour effet de stimuler I'innovation, afin d'objectiver
I'évolution du prix en fonction de la valeur clinique et du nombre de patients traités.

Dans le cadre des conventions de partage des risques (art. 81), les pouvoirs publics me-
neront une politique dencouragement en faveur des contrats axés sur le résultat de san-
téréalisé pour le patient (Pay for Performance), au détriment des conventions purement
financieres. Ceci s'inscrit dans le cadre de la vision politique générale de la Ministre, qui
a pour but de maximiser la qualité des soins pour le patient. Enfin, nous examinerons s'il
est possible de réaliser le remboursement simultané de tests prédictifs (biomarqueurs)
préalables a un traitement médicamenteux. De méme, nous analyserons si la prescrip-
tion de certains médicaments complexes et onéreux peut étre réservée a certains cen-
tres dexpertise spécialisés dans le diagnostic et le traitement.



1.2.2. Accent sur les besoins médicaux non satisfaits ( Unmet Medical Need')

La Belgique sefforcera, en collaboration avec les autres Etats membres et 'EMA, de dé-
finir des criteres qui permettent de donner la priorité aux indications correspondant aux
principaux Unmet Medical Needs dans le but de stimuler la recherche dans ces domai-
nes. Il y aura une concertation avec les Etats membres, dans le cadre de la réalisation d'un
agenda a long terme pour une meilleure innovation dans l'intérét des patients, agenda
vis-a-vis duquel le Conseil européen sest engagé le 112.2014, par exemple lors de la prési-
dence européenne du Luxembourg (2/2015) et des Pays-Bas (1/2016) pour le lancement du
projet “priorisation des indications orphelines”. La Belgique ceuvrera notamment a la mise
en place des projets pilotes de négociations conjointes entre les Etats membres et les
entreprises au sujet des prix et du remboursement, en particulier en ce qui concerne les
médicaments orphelins. Lindustrie contribuera activement et examinera, en concertation
avec les pouvoirs publics, comment développer divers projets pilotes intéressants en ma-
tiere de recherche et de remboursement.

Enfin, la nouvelle procédure Unmet Medical Need sera évaluée fin 2016 et la procédure
ainsi que le budget seront adaptés en fonction de cette évaluation. Lon examinera aussi,
sur la base des recommandations de I'étude du KCE sur l'utilisation off-label, comment
cette nouvelle procédure peut étre opérationnalisée dans le cadre de I'utilisation off-label
de médicaments pour répondre aux Unmet Medical Needs.

1.2.3. Accent sur les médicaments orphelins

Nous travaillerons a une approche plus internationale des médicaments orphelins. Not-
re pays a annoncé dans ce contexte une collaboration plus intense avec les Pays-Bas et
souhaite aussi explorer les possibilités de plus grande collaboration au sein de I'Europe
(notamment au niveau des négociations).

La nécessité d'une approbation pour le remboursement par le biais dun Collége pour les
médicaments orphelins sera restreinte aux cas ol un systéme d'approbation électronique
simple ne peut pas apporter de solution. Les demandes de remboursement de médica-
ments orphelins pour lesquelles I'intervention d'un College reste nécessaire peuvent étre
liées a une collecte électronique de données.

Les médicaments orphelins qui, au terme de la période de 10 ans, satisfont encore a la défi-
nition de médicament orphelin continueront dentrer en ligne de compte pour la réduction
de taxe pour les médicaments orphelins.

L'exclusivité de marché qui peut étre accordée aux médicaments orphelins a fait office de
stimulant pour le développement de nouvelles spécialités pharmaceutiques. Dans cer-
tains cas, certaines entreprises abusent de cette exclusivité, générant des effets pervers.
Clest pourquoi nous examinerons si les conditions dattribution sont encore assez perti-
nentes et comment évaluer la situation au niveau européen.
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ENCADRE

LES PREMIERS PIONNIERS PHARMACEUTIQUES (1920-1945)

Les conférences Solvay acquierent tres vite leur réputation et, combinées
aux prestations de haut niveau de nos universités, elles installent la réputa-
tion de la Belgique comme pays accueillant et progressiste pour le monde
pharmaceutique. Ce qui inspire aussi d'autres entreprises a démarrer des
activités dans notre pays. Cest dans ce cadre que Léon Sorg et Cie, qui sera
intégree plus tard au groupe Novartis, sera fondée en 1923 et que la division
belge de Roche sera créée le 12 février 1924. Quelques années plus tard, Em-
manuel Janssen fonde I'lUnion Chimique Belge (UCB), qui constitue jusqua
ce jour le plus grand groupe pharmaceutique exclusivement créé par des
belges au monde avec ses quelque 8,500 employés.

L'interaction unique entre les universitaires et les sociétés se développe et
renforce encore l'activité. Alors que de nouvelles entreprises se créent (p.ex.
Couvreur en 1936, qui deviendra plus tard Alcon et qui fait aujourd’hui partie
de Novartis, et en 1941 — au beau milieu d’'une période perturbée par la guerre
—les Laboratoires de la Société de I'Azote, qui font maintenant partie du grou-
pe frangais Sanofi), nos scientifiques sont également couronnés par les plus
grandes distinctions internationales. En 1938, le pharmacologue Corneille
Heymans (1892-1968) recoit le prix Nobel de Médecine pour sa découverte
des chémorécepteurs de la carotide. Il dirige I'lnstitut pharmacologique et
thérapeutique de Gand (le renommé Institut Heymans) qui est a l'époque un
lieu de rencontre pour des chercheurs de renom comme le Dr Paul Janssen
du groupe pharmaceutique du méme nom Janssen Pharmaceutica.

Corneel Heymans



1.3. Efficacité

Enligne avec I'accord gouvernemental, les médecins seront incités a adopter un comportement
de prescription de médicaments plus efficace, tant en termes de prix que de volume. Depuis le
ler janvier 2015, la définition de “prescription bon marché” a changé. Le but est dencourager les
prescripteurs a prescrire les médicaments les moins onéreux aux patients de fagon a ce que
le patient ait moins a payer pour ses médicaments, et que les pouvoirs publics puissent garder
davantage de moyens a investir notamment dans l'innovation. En 2016, le systeme sera évalué
apres un an de mise en ceuvre : les médecins sont-ils parvenus a atteindre les nouveaux quotas
de ‘prescriptions les moins chéres'? Devons-nous adapter les quotas ?

Nous fournirons davantage d'informations objectives aux prescripteurs, entre autres en colla-
boration avec EBMPracticeNet via des systémes électroniques de soutien décisionnel pour les
prescripteurs et les patients, qui seront intégrées aussi bien dans les logiciels des prestataires
de soins, que dans le dossier électronique des patients ou les smartphones des utilisateurs.
Des applications favorisant lobservance thérapeutique devront des lors étre percues comme
une propriété améliorant la qualité d'un dossier de remboursement.

Nous examinerons s'il est possible dassocier des incitants a la modification effective du com-
portement de prescription dans le sens de la prescription la moins chere, sans pour autant re-
mettre en cause la liberté diagnostique et thérapeutique des prescripteurs qui a été confirmée
par l'accord gouvernemental.

La concurrence sur le marché hors-brevet sera renforcée afin dobtenir des prix plus bas a
lavantage du patient et de I'assurance maladie, tout en veillant a ce qu'il n'y ait pas d'influence
négative sur la disponibilité des médicaments. Dans certains cas spécifiques, les conditions de
remboursement de certains médicaments sous brevet peuvent aussi étre revues sur la base
darguments ayant trait a leur plus-value thérapeutique et a leur rapport co(t-efficacité, ceci
en ligne avec I'Evidence Based Medicine. Les produits ayant la méme efficacité dans la classe
ATC-5 devront satisfaire aux mémes conditions de remboursement.

On développera un systéme visant a répertorier les registres de patients permettant une com-
munication réciproque entre les registres, analogue a la collecte plus efficace des données
épidémiologiques par le biais de healthdata.be, sur la base de propositions de la European Me-
dicines Agency et des Etats membres européens, en collaboration avec nos partenaires de I'UE,
et dans le respect de la vie privée.

1.4. Disponibilité

Nous chercherons une réponse adéquate a la problématique des médicaments indisponibles.
Entre-temps, on intégrera au sein de 'AFMPS un portail interactif central permettant une ge-
stion et une communication efficaces quant aux indisponibilités. Les systémes informatiques
permettant de réduire le risque d'indisponibilités pourront compter sur le soutien politique et
administratif nécessaire. Lindustrie pharmaceutique mettra tout en ceuvre pour approvision-
ner le marché belge de fagon a éviter le plus possible I'indisponibilité de médicaments pour les
patients belges. En outre, la Ministre veillera a ce que tous les autres acteurs de la chaine de
distribution des médicaments y apportent leur contribution.
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ENCADRE

L'ESSOR DES GEANTS PHARMACEUTIQUES (1945- 1975)

Cest principalement aprés la Deuxiéme Guerre mondiale que l'industrie phar-
maceutique de notre pays connait un essor remarquable. D'une part, grace a
lesprit dentreprise de scientifiques belges brillants et visionnaires et, dautre
part, parce que notre pays parvient a attirer d'importants investisseurs étran-
gers. Cest ainsi qua partir de la fin des années 1940, de grandes multinationa-
les américaines viennent s'installer en Belgique, soutenues par la relance éco-
nomique et sous limpulsion du Plan Marshall : Abbott (aujourd’hui AbbVie) en
1948, Wellcome (qui fait maintenant partie de GlaxoSmithKline) en 1949, Pfizer
en 1952, Baxter en 1954 et Merck qui arrive un peu plus tard, en 1965.

Au cours de cette méme période, trois scientifiques belges posent les fonda-
tions de deux grandes entreprises de réputation mondiale : Janssen Pharma-
ceutica (qui fait désormais partie de Johnson& Johnson) et R.I.S.T. (intégré au-
jourd'hui a GlaxoSmithKline).

Janssen Pharmaceutica nait en 1953, lorsque le Dr Paul Janssen commence la
recherche fondamentale au sein de lentreprise familiale de ses parents a Turn-
hout. Cette entreprise campinoise constitue depuis 1961 une partie importante
du groupe pharmaceutique Johnson & Johnson, dirigée par le Belge Paul Stof-
fels. Avec ses implantations a Geel, Olen et Beerse et plus de 4000 employés,
dont pres d'un tiers travaille dans la recherche sur les médicaments, cette so-
ciété sest imposée en quelques décennies comme une entreprise pharmaceu-
tique de pointe et respectée au niveau international.

De lautre cété de la frontiere linguistique, a Wavre, GSK est le moteur de l'acti-
vité biopharmaceutique. Les fondations de la société mondiale de vaccins ont
été posées par le futur prix Nobel de médecine (1974) Christian de Duve et Piet
de Somer, qui deviendra plus tard recteur de la KULeuven. Leur société R.I.S.T.
fabriquait des antibiotiques, avant de se concentrer sur les vaccins a partir de
1956. Aujourd’hui, GSK emploie 9.000 personnes et développe, produit et distri-
bue des vaccins pour lensemble de la population mondiale.

- "Raul Jangsen

Christian de Duve
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2. CROISSANCE ET INNOVATION

Nous devons avoir I'ambition de créer en Europe un environnement convivial pour le
patient et axé sur l'innovation. Pour ce faire, il faut se fixer trois priorités stratégiques :
garantir un environnement stable, prévisible et fiable, saligner sur les progres ailleurs en
Europe et soutenir I'innovation.

ENCADRE

D'UN ELEVAGE LOCAL DE LAPINS A UN ACTEUR MONDIAL EN BIOTECHNOLOGIQUE

De belles histoires pharmaceutiques se produisent aussi en marge des gran-
des entreprises. Nous pensons au travail précurseur du gynécologue de
Turnhout Dr. Nand Peeters dans les années 1960. Dans le plus grand secret,
il a travaillé a la premiéere pilule contraceptive fiable, et a initié avec celle-ci le
combat sexuel et sociétal des femmes. Beaucoup d'années plus tard, 5 scien-
tifiques ont commencé, dans la méme zone campinoise a Geel, Iélevage de
lapins génétiquement modifiés, pour obtenir, grace a la traite des femelles,
une enzyme thérapeutique pour la production de médicaments contre la
maladie de Pompe. Presque 3 décennies et un investissement de 600 milli-
ons deuros plus tard, Genzyme est devenu un complexe de production bio-
technologique ultramoderne qui développe la méme enzyme dans de grands
bioréacteurs. Que lon continue a appeler localement 'usine de lapins...

Autour des grands investisseurs, un écosysteme biopharmaceutique unique
sest développé, avec des spin-offs issues du milieu universitaire, et dautres
entreprises biotechnologiques, qui se trouvent a la base des nouveaux traite-
ments de demain, souvent tres complexes, mais également tres prometteurs
et efficaces. Les grands incitants que peuvent livrer le VIB (Institut flamand
de Biotechnologie) du cété néerlandophone et BioWin du cété francopho-
ne ne doivent pas étre sous-évaluées. Ces entreprises attirent aussi de nou-
veaux investisseurs, comme les firmes américaines Celgene et Amgen, qui
investissent énormément dans les médicaments biologiques (orphelins), et
qui entreprennent une grande partie des études cliniques en Belgique. Be-
aucoup de nos entreprises belges biotechnologiques ont des contrats avec
les grandes multinationales pour développer des marqueurs biologigues,
précurseurs des médicaments de demain.
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2.1. Biotechnologie

Notre pays constitue selon 'OCDE la référence en matiere de politique dans le domaine de
la biotechnologie. Nous sommes cités en exemple pour la qualité de notre enseignement
supérieur et notre étroite collaboration avec lindustrie. Le Vlaams Instituut voor Biotech-
nologie regroupe 1.300 scientifiques et est le leader mondial incontesté dans la recherche
fondamentale. De plus, grace a la mise en ceuvre des stimuli fiscaux appropriés, nous avons
pu attirer les capitaux et les investissements pour permettre la croissance spectaculaire de
l'univers de la biotechnologie en Belgique. En 1990, notre pays comptait 2 entreprises ‘life
sciences'; aujourd'hui, on en dénombre plus de 120. Une étude de la KBC a estimé la valeur
totale du secteur a plus de 11 milliards d'euros, soit 30% de part de marché en Europe et plus
de 30.000 emplois hautement qualifiés. Nous nous efforcerons de confirmer ces chiffres,
voire méme de les améliorer.

Pour créer un cadre réglementaire stable et soutenir et favoriser les activités R&D du sec-
teur pharmaceutique belge innovant (HST), la “plate-forme de concertation R&D Biopharma”
entre le gouvernement, les représentants des principaux investisseurs pharmaceutiques et
pharma.be sera maintenue. Un groupe de travail, au sein duguel notamment I'INAMI et le SPF
Economie seront représentés, se penchera sur la transparence du prix des médicaments.
Les mesures fiscales ayant favorisé l'innovation seront maintenues et, aprés analyse et éva-
luation, nous envisagerons de les renforcer ou les développer. Parmi ces mesures, citons par
exemple lexonération a 80% du précompte mobilier pour les chercheurs, la déduction fisca-
le existante pour les revenus de brevets (patent box), le systeme existant de modulation de
la cotisation sur le chiffre d'affaires provenant de spécialités pharmaceutiques remboursa-
bles (en concertation avec |'Europe), et I'exonération existante des cotisations sur le chiffre
d‘affaires pour les médicaments avec une indication orpheline. Par ailleurs, 'on examinera
en concertation avec le Ministre des Finances et le gouvernement l'introduction dun tax
shelter pour le secteur biotech pour les early phases.

Un point de contact centralisé destiné spécifiquement aux starters et PME sera mis en place
de telle maniere que les spin-offs et start-ups du secteur de la biotechnologie bénéficient du
soutien réglementaire nécessaire au développement de leurs activités. LAFMPS prévoira a
cet effet un bureau national pour l'innovation, dans le cadre d'un réseau avec 'EMA et dau-
tres agences nationales.

Le matériel corporel humain est un instrument essentiel dans la recherche et le développe-
ment par les entreprises biotech de médicaments innovants visant a répondre aux Unmet
Medical Needs. Le cadre légal existant pour les biobanques sera par conséquent évalué et
amélioré afin de consolider l'avenir de la recherche et du développement sur la base de ma-
tériel corporel humain dans un environnement public et privé en Belgique.

Apres évaluation, on procedera a la création d'un cadre juridique clair stimulant le déve-

loppement et la production par l'industrie de médicaments pour des thérapies avancées
(ATMP), notamment celles pour les indications orphelines.
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2.2. Observatoire

L'industrie pharmaceutique innovante en Belgique compte aujourd’hui parmi les meil-
leures au monde. Mais il n'y aucune raison de se reposer sur ses lauriers. D'autres pays
(européens) cherchent résolument a attirer davantage cette industrie innovante. Si nous
voulons garder et renforcer I'industrie pharmaceutique innovante en Belgique, nous de-
vons surveiller en permanence sa position concurrentielle. C'est pourquoi en concerta-
tion avec le Ministre des Finances et le Ministre de 'Economie nous créons un groupe
de travail « Observatoire de l'industrie pharmaceutique » qui investiguera si un instru-
ment peut étre développé qui objectiverait, observerait et monitorerait la valeur ajoutée
des différents segments de I'industrie afin de pouvoir formuler des recommandations
permettant a la Belgique doptimiser sa position sur le marché mondial.

2.3. Leader en matiere d'essais cliniques

Il est primordial que la Belgique conserve sa place de leader européen dans le domaine
des essais cliniques. Différentes initiatives seront prises a cet effet. L'expertise de I'AF-
MPS sera renforcée dans l'optique d'une évaluation et d'une approbation rapides des
demandes d‘études cliniques. Nous mettrons tout en ceuvre pour que 'AFMPS soit re-
connue a partir du Ter juillet 2016 comme “Etat membre rapporteur préférentiel” pour
les études clinigues multinationales dans le cadre de pathologies spécifiques au sein
de I'Europe. Lenvironnement concurrentiel pour les études cliniques de phase 1 (mo-
nonationales) sera renforcé, sachant qua ce jour, nous bénéficions des délais d’appro-
bation les plus rapides pour les études de phase 1 en Europe et disposons déja d'une
bonne collaboration entre le promoteur et TAFMPS. On travaillera a une représentation
unique des comités déthique. Par ailleurs, il faudra évaluer dans quelle mesure la voix
du patient peut étre représentée dans les comités déthique. Les procédures (deman-
des, protocoles, avis, etc.) seront rationnalisées. On introduira des systémes simplifiés
permettant une évaluation coordonnée par 'AFMPS et les comités déthique. Le recru-
tement de patients sera simplifié, notamment en veillant a une correspondance entre
les registres et les bases de données, par la création d'un réseau de collaboration entre
centres spécialisés ou par la mise a disposition d'informations centralisées au sujet des
études cliniques en cours en Belgique. Les pouvoirs publics apporteront leur soutien a
un projet pilote en cours dans tous les hdpitaux universitaires et qui consiste a scanner
automatiquement les dossiers électroniques des patients avec les garanties nécessai-
res en matiére de respect de la vie privée. En cas d'évaluation positive, le gouvernement
fédéral s'attelera a la création d'un cadre légal.



ENCADRE

BELGIQUE, UN BIOTOPE D'IVY LEAGUE

La Belgique doit sa position de leader dans le domaine des études cliniques
aux courtes procédures dapprobation, un avantage que les comités déthi-
que et les autorités compétentes désirent vigoureusement garder. De plus,
nous jouissons en Belgique d’'un haut niveau d'investigateurs cliniques hau-

tement qualifiés ainsi que des centres de recherche tres développés. Gréace
aux bons accords de collaboration entre les centres universitaires et I'indus-
trie, les universitaires belges sont impliqués tout au long du processus de re-
cherche, de la recherche fondamentale jusquaux essais cliniques. Ces piliers
font de la Belgique une destination attractive pour conduire des études clini-
gues. Cela se matérialise notamment par le fait que, a travers le monde, Pfi-
zer dispose de deux centres pour études cliniques de phase 1: Un a Harvard
et l'autre a I'hépital Erasme de I'ULB. Ainsi que 80 pourcents des études First-
in-Human mondiales de la firme Merck (MSD) sont réalisées en Belgique.

En outre, un dialogue constant sera organisé entre les pouvoirs publics (AFMPS, INAMI,
KCE), I'industrie des médicaments innovants et les centres universitaires en ce qui con-
cerne la recherche dans le domaine des médicaments et les applications innovantes
qui entrent en considération pour la recherche clinique et les Unmet Medical Needs.
Par ailleurs, comme recommandé par le KCE, on veillera a stimuler la recherche clinique
indépendante en mettant l'accent sur les médicaments orphelins.
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2.4. ‘Open, Big and Real World Data’

Sur la base d'une analyse des besoins, on examinera comment l'industrie peut avoir ac-
ces a des données anonymisées au sujet de l'utilisation des médicaments et des soins
de santé, a des fins de recherche scientifique épidémiologique. La possibilité de recours
ades banques de données (comme par exemple pharmanet ou I'échantillon permanent
de I'AIM) en fonction de la collecte de données, par exemple dans le cadre d'une procé-
dure de remboursement, et aprés anonymisation irréversible (et donc uniquement sur la
base d'un besoin d'information spécifique), sera analysée et développée. Ceci se fera sur
la base d'un protocole en vertu duquel un tiers objectif (trusted third party) examinera
pour chaque demande si les données disponibles peuvent apporter une réponse perti-
nente a la question posée. On veillera a ce que ces demandes soient traitées rapidement
et au prix de revient.

On parle beaucoup de médecine personnalisée et le soutien aux thérapies visant les
maladies tres rares augmente. Cest la une bonne chose car, avec les possibilités qu'of-
fre le génotypage, certains affirment que toutes les maladies deviendront de facto tres
rares en raison de l'individualisation des traitements. Toutefois, cela implique qu'il sera
toujours plus difficile et onéreux de trouver suffisamment de participants pour les es-
sais cliniques destinés aux groupes de patients tres spécifiques. Conformément entre
autres aux recommandations de I'Agence Européenne des Médicaments (EMA), nous
encourageons des lors les conventions de remboursement conditionnelles (qui peuvent
notamment étre concrétisées dans le cadre de la procédure de l'article 81) qui mettent
moins l'accent sur les données issues d'études cliniques, mais plus sur les ‘real world
data’ Les systéemes permettant de recueillir et de communiquer ces “données réelles” de
maniere anonyme et dans le respect de la vie privée recevront par conséquent un appui.
Il n'en reste pas moins, comme déja dit précédemment, que nous devrons nous efforcer
de préserver lattrait des études cliniques.

2.5. Les vaccins comme domaine d'excellence

Le “Centre dexcellence vaccins” devrait, en tant que domaine d'excellence, devenir ['in-
stance de référence en Europe. Ceci implique entre autres l'organisation d'études clini-
ques de cohorte, notamment par la mise sur pied d'un guichet unique, mais aussi l'or-
ganisation optimale du recrutement de patients/volontaires. Lélaboration de registres
nationaux dans lesquels les cohortes vaccinées (également en real life) sont suivies
pendant toute la durée de vie du patient/volontaire et le développement d'une vigilan-
ce de pointe en matiére de vaccination ou les résultats peuvent étre utilisés a I'échelle
mondiale, en font partie également.
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2.6. Utilisation rationnelle des antibiotiques

A l'instar de I'Organisation Mondiale de la Santé, on imaginera des initiatives visant a
encourager l'utilisation rationnelle des antibiotiques (a usage humain et vétérinaire). En
accord avec l'industrie des médicaments, BAPCOC, AMCRA et, si possible, en collabo-
ration avec d'autres Etats membres, on développera un nouveau modeéle économique
garantissant aussi bien la production d'anciens antibiotiques que le développement de
nouveaux antibiotiques et dautres agents anti-infectieux. Le secteur sera également
impliqué dans la mise en ceuvre de ce nouveau business model. Un systeme de collecte
de données, géré par les pouvoirs publics, sera congu a cet effet.

ENCADRE

AUJOURD'HUI LA BELGIQUE PORTE LE MAILLOT JAUNE EUROPEEN.

ler en # essais cliniques/capita
ler en investissements (en chiffres abs.)

2¢ en investissements R&D/capita
4¢ en emploi/capita

2¢ en exportation (en chiffres abs.)
4¢ en R&D (en chiffres abs.)

4¢ en emploi (en chiffres abs.)

4¢ en production (en chiffres abs.)
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3. CADRE DEONTOLOGIQUE

3.1. Généralités

Les médicaments contribuent au bien le plus précieux de I'étre humain : sa santé et sa
qualité de vie. Il reléve de la mission sociale de l'industrie pharmaceutique de réunir du-
rablement les moyens humains et financiers pour entreprendre des recherches sur les
médicaments, les développer, les produire et les mettre sur le marché.

Or, cest précisément cette mission qui place l'industrie pharmaceutique dans une zone
de tension sociale : les médicaments qu'elle commercialise sont liés a I'un des aspects
les plus précieux pour nous ; leur achat est en outre financé en grande partie par l'argent
de la communauté, en plus des contributions personnelles du patient. Pour rencontrer le
succes et pouvoir également survivre a l'avenir, les entreprises pharmaceutiques doivent
par contre souvent consentir d'importants investissements et prendre des risques con-
sidérables.

Ce n'est des lors pas un hasard si, depuis les années soixante, le secteur pharmaceutique
est I'un des plus réglementés au monde. Ainsi, la procédure stricte denregistrement doit
veiller a ce que chaque médicament mis sur le marché au sein de I'UE soit de qualité, soit
sOr et soit efficace.

Ces derniéres années, l'industrie pharmaceutique a cependant elle aussi pris de plus
en plus d'initiatives en faveur de lautorégulation. Beaucoup d'organisations sectorielles
ont instauré leurs propres codes déontologiques, par exemple concernant les informati-
ons et la promotion des médicaments mis sur le marché. Lautorégulation a l'avantage de
pouvoir sopérer rapidement, selon un bon rapport qualité-prix, de maniere flexible et en
connaissance de cause. La plate-forme belge Mdeon en est un exemple. Mdeon permet
chaque année de traiter environ 6000 demandes dapprobation (“visas”) dans les 5 jours
ouvrables. Toutes les parties intéressées saccordent a dire que Mdeon a sensiblement
contribué a l'amélioration de la qualité des manifestations scientifiques soutenues ou
organisées par les entreprises pharmaceutiques belges. Le modéle belge de Mdeon est
unigue en Europe

Au fil des ans, on s'est aussi de plus en plus rendu compte que, d'une part, l'autorégulation
du secteur et, dautre part, le réle des pouvoirs publics pouvaient étre complémentaires.
Ceci sest manifesté en autres dans |‘élaboration, en 2013, de la “List of Guiding Principles
Promoting Good Governance in the Pharmaceutical Sector”. Ce texte a vu le jour sous
l'égide de I'UE, et a été cosigné par Efpia et EGA, les organisations coordonnatrices euro-
péennes dont font partie Pharma.be et FeBelGen.
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Lautorégulation se distingue par une proximité qu'une autorité de contréle ne peut ja-
mais atteindre. D'un autre c6té, lautorégulation se heurte a certaines limites, en particu-
lier parce quelle ne peut intervenir par rapport a des entreprises que ne sy sentent pas
tenues. Cest justement a cet égard que les pouvoirs publics peuvent — et doivent — étre
complémentaires, en créant un cadre contraignant général et en sanctionnant les ac-
teurs qui ne se soumettent pas a l'autorégulation. Parallelement, les pouvoirs publics
doivent veiller a ce que l'autorégulation soit effectivement opérationnelle. En Belgique,
ce contréle seffectue par exemple par l'octroi d'une reconnaissance officielle a Mdeon ;
cette reconnaissance peut cependant toujours étre revue par les pouvoirs publics.

En cette année 2015, le chantier de travail nest bien s(r pas terminé. Bien que la grande
majorité des entreprises pharmaceutiques agissent de maniere éthique et déontologi-
que, certains incidents, survenus aussi bien chez nous qu‘a Iétranger, ont malheureuse-
ment démontré que plusieurs entreprises ne parviennent pas a gérer de maniere appro-
priée la zone de tension sociale dans laquelle elles évoluent. Lenvironnement change
lui aussi a la vitesse de I'éclair. Un exemple:la oU, il y a cing ans, les organisations de
patients étaient des acteurs relativement méconnus, elles sont devenues aujourd’hui
des faiseurs d'opinion a part entiére, avec lesquels les entreprises pharmaceutiques es-
saient de nouer de bonnes relations de travail.

Vous trouverez ci-aprés quelques principes généraux, mesures et plans d'action ayant
trait a des points d'attention spécifiques qui ont été dégagés ces derniéres années. Tou-
tes ces propositions s'inscrivent toutefois dans le cadre de la recherche de complémen-
tarité entre l'approche déontologique, autorégulatrice de lI'industrie d'une part, et le réle
de contréle et si nécessaire de sanction exercé par les pouvoirs publics dautre part.

3.2. Le patient comme point de référence déontologique ultime

Méme sile contexte social, économique et scientifique dans lequel les entreprises pharma-
ceutiques doivent opérer est énormément complexe, les acteurs signataires reconnaissent
que le point de référence déontologique ultime pour leur propre comportement et celui
de leurs affiliés doit étre l'intérét du patient. Lobjectif est que tant le patient individuel que
tous les patients existants et futurs puissent bénéficier du meilleur traitement possible.
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3.3. Transparence maximale

Le fonctionnement de l'industrie pharmaceutique doit sétre rendu plus transparent.
Tant l'autorégulation que le cadre légal seront renforcés. Les entreprises pharmaceuti-
ques mettent dés lors I'accent sur une transparence maximale dans les relations qu'elles
entretiennent avec les travailleurs de la santé et leurs organisations, les institutions de
soins (comme par ex. les hdpitaux), les patients et les organisations de patients. Comme
c'est le cas pour chaque secteur économique, il est normal que l'industrie pharmaceuti-
qgue entretienne elle aussi des relations avec les acteurs de son environnement. Mais il
est logique également que la société attende de I'industrie pharmaceutique qu'elle soit
plus transparente en la matiere. Cette transparence peut se traduire par exemple par la
publication sur un portail centralisé de tous les dons de l'industrie pharmaceutique a
des organisations de patients.

La transparence doit aussi concerner tous les transferts de valeurs (désignés interna-
tionalement comme « Transfers of Value »), directs ou indirects, en espéces, en nature
ou de quelque autre maniére que ce soit, a 'avantage des personnes ou des organisa-
tions citées plus haut. Les biens, les services ou le personnel qui font l'objet d'un trans-
fert de valeurs relévent aussi de l'obligation de transparence. La transparence ne peut
étre sapée par la maximisation des limites légales ou dautres limites juridiques. S'ily a
plusieurs options juridiques, la priorité sera donnée a l'option offrant une transparence
maximale.

Tous les partenaires sefforceront de réduire au strict minimum les démarches adminis-
tratives complémentaires.

3.4. Conflits d'intéréts

La science pharmaceutique ne peut progresser que s'ily a un échange permanent entre
I'industrie pharmaceutique d'une part et les universitaires, travailleurs de la santé, pa-
tients et autres parties prenantes d'autre part.

Un conflit d'intéréts peut toutefois survenir lorsque les personnes précitées — avec les-
quelles I'industrie pharmaceutique entretient des relations professionnelles — siegent
également dans les organes officiels qui doivent juger, ou formuler des avis sur la sécuri-
té, l'efficacité, I'utilité, le prix, le remboursement, le rapport colt-efficacité ou toute autre
caractéristique d'un médicament.
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Le principe de départ de ce pacte veut que lorsqu'une personne a un conflit d'intéréts
réel ou présumé dans un dossier spécifique relatif a un médicament, il ne peut participer
au vote a ce sujet. Ce principe doit toutefois étre nuancé. Il y a en effet différentes grada-
tions dans les conflits d'intéréts. Le fait est également que dans certains domaines de
la recherche, I'expertise (au meilleur niveau) est tres restreinte. Il sagit de trouver le bon
équilibre. La politique menée en la matiére par I'Agence Européenne des Médicaments
par le biais de sa ‘European Medicines Agency policy on the handling of declarations
of interests of scientific committees’ members and experts’ peut servir ici de point de
référence.

Afin de permettre une approche nuancée, il faut tout dabord que toutes les personnes
qui siegent dans un organe officiel (par ex. la CRM, la Commission des Médicaments)
fassent préalablement et de maniére périodique une déclaration en bonne et due forme
sur les intéréts directs et indirects qu'elles ont dans les entreprises pharmaceutiques.
Tant que cette déclaration d'intéréts n'a pas eu lieu (et n'a pas été validée), les personnes
ne peuvent siéger dans l'organe en question.

Le signalement de conflits d'intéréts doit aussi se faire en concertation avec la Ministre
ou les autres décideurs politiques, de méme qu‘avec dautres autorités comme I'AFMPS
et 'INAMI. Une procédure particuliére doit également étre prévue en cas de rupture de
confiance, comme cest aussi le cas a I'Agence Européenne des Médicaments.

3.5. Essais cliniques

Pour les progres de la science pharmaceutique, il importe que tous les résultats des es-
sais cliniques soient publiés. Méme s'ils sont négatifs ou défavorables. Tous les résultats
dessais cliniques seront dés lors communiqués via un portail centralisé, et ce dans des
délais raisonnables ; les données brutes (raw data) seront également fournies sur de-
mande ; les données ayant trait a la sécurité du médicament seront rapportées de mani-
ére transparente et de fagon a étre cliniquement pertinentes. Afin dassurer la cohéren-
ce, on se conformera le plus possible a I'approche européenne, en tenant compte du
principe « only once ».
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3.6. Information de qualité

3.6.1. Généralités

Les informations relatives aux médicaments doivent obligatoirement encourager une
utilisation rationnelle de ces médicaments et doivent correspondre a lautorisation de
mise sur le marché de ces derniers. La publication des notices par IAFMPS doit étre
optimisée en conséquence, entre autres a laide dapplications conviviales. Les informations
ayant trait aux médicaments doivent reposer sur des observations qui sont justes, objectives,
suffisantes, honnétes et contrélables. Les éléments justificatifs des informations doivent étre
communiqués a chaque partie prenante qui en fait une demande raisonnable, sans préjudice
des dispositions légales.

3.6.2. Informateurs médicaux

Les informateurs médicaux jouent un réle-clé dans la diffusion des informations relatives
aux médicaments aupres des travailleurs de la santé. Les informateurs médicaux doivent
étre adéquatement formés par l'entreprise pour laquelle ils travaillent et doivent dispo-
ser de connaissances suffisantes dans les domaines de I'économie de la santé et médi-
co-pharmaceutique pour pouvoir prodiguer des renseignements les plus précis et com-
plets possibles sur les médicaments qu'ils représentent.

Une méthode sera dés lors mise au point en accord avec le secteur pharmaceutique afin
d'optimiser plus encore le controle de qualité des informations prodiguées ; la responsa-
bilisation interne dans les entreprises sera encore développée, par exemple par analogie
avec les mécanismes existants de pharmacovigilance.

3.6.3. Publicité pour les médicaments dautomédication : meilleure protection du patient

En vertu de la législation actuellement en vigueur, les entreprises pharmaceutiques peuvent
aussi faire de la publicité sur leurs produits aupres du grand public, du moins lorsqu'il sagit
de produits dautomédication (la publicité aupres du grand public est en revanche interdite
pour les médicaments soumis a prescription). Cette publicité est intégrée réglementaire-
ment dans un cadre tres détaillé, dont on peut se demander a raison s'il défend effective-
ment les intéréts des patients. Ainsi, chaque publicité doit actuellement étre accompagnée
de toute une série de mentions obligatoires, ce qui engendre pour risque que les messages
réellement importants ne soient pas completement percus par le public ; la législation doit
des lors étre évaluée a ce sujet. Quoi qu'il en soit, le patient doit étre informé qu'un usage
prolongé de médicaments est interdit sans le suivi médical qui s'impose.
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4. DURABILITE ET PREDICTIBILITE BUDGETAIRES

4.1. Perspective pluriannuelle

La conclusion de ce pacte davenir est constitué par un cadre budgétaire pluriannuel et
par les perspectives de croissance y afférentes . Il sagit d'une démarche unique qui offre
a l'industrie perspective et prévisibilité. Parallélement, I'industrie contribue aux efforts
budgétaires repris dans laccord gouvernemental.

Grace a une politique judicieuse de concurrence maximale sur le marché hors-brevet,
lors des 4 prochaines années, plus de 1,6 milliard d'euros de marge budgétaire sera libéré
pour rembourser les thérapies innovantes. Au vu du vieillissement de la population et
de l'arrivée de thérapies innovantes, les besoins seront également importants. Au total,
nous prévoyons une croissance annuelle moyenne de 1,39 %. Ceci signifie que nous dé-
gagerons 1,4 milliard d'euros pour de nouveaux médicaments innovants !

En 2015, on a déja procédé a diverses réformes dont I'économie budgétaire annuelle
pour lassurance maladie est estimée a 100 millions d'euros. Pour sassurer que le secteur
des médicaments contribue également au cours des années a venir a l'effort budgétaire,
nous avons opté pour une perspective de croissance moyenne de 0,5 % par an. Con-
crétement, ceci implique qu'entre 2016 et 2018, il faudra prendre des mesures induisant
une économie structurelle d'au moins 126 millions d'euros. Pendant toute la législature,
I'industrie pharmaceutique apportera donc une contribution structurelle complémen-
taire oscillant aux alentours des 230 millions d’euros !

Pour garantir 'accés de nos patients aux derniers développements médicaux et protéger
la puissance novatrice de nos entreprises, nous nous emploierons a dégager des écono-
mies sur le marché post-brevet. Dans divers cas spécifiques, il est également possible
de revoir les conditions de remboursement de certains médicaments sous brevet sur la
base d'arguments portant sur leur plus-value thérapeutique et leur rapport coGt-efficaci-
té, tout ceci en ligne avec I'Evidence Based Medicine. Les tableaux ci-dessous illustrent
les accords pour les 3 prochaines années :
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ANNEE

2016

TAUX DE CROISSANCE EN %
(en moyenne 0,5%/an sur 3 ans)

1,3 % (60)

MESURES ET RESULTAT BUDGETAIRE
POUR LE PATIENT ET LE GOUVERNEMENT

« Patent cliff "R"

Patient: 11
Pouvoirs pub.: 59,3

» Marge de sécurité max 5:

Patient: 3,2
Pouvoirs pub.: 0,9

« Croissance taxe sur le chiffre d'affaires

Patient: 0
Pouvoirs pub.: 1,1

TOTAL
Patient: 14,2
Pouvoirs pub.: 61,3

DIMINUTION DE LA TAXE SUR LE CHIFFRE
D’AFFAIRES POUR LES ENTREPRISES

MESURES POSITIVES ET
COUTS BUDGETAIRES

Renforcement des admin. et implémen-
tation pacte (-1,1)

TOTAL, ECONOMIE STRUCTURELLE NETTE
(CUMULATIVE)

« Pour le patient: 14,2
« Pour les pouvoirs pub.: 60,3

Ce cadre budgétaire offre donc aussi au patient une plus grande accessibilité aux soins
pharmaceutiques se chiffrant a plus de 50 millions d'euros sur la période 2015-2018.
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0.1 % (36)

0.1 % (30)

« EBM pour ATC 5 niveau

Patient: 6,4
Pouvoirs pub.: 32

« A définition application R

Patient: 0,6
Pouvoirs pub.: 3,1

« Biosimilaires et biologicals

Patient: 4
Pouvoirs pub.: 20

« Patent cliff “pas encore R”

Patient: 3
Pouvoirs pub.: 16

« Croissance taxe sur le chiffre d'affaires

Patient: 0
Pouvoirs pub.: 1,1

TOTAL

Patient: 14
Pouvoirs pub.: 72,2

« Prix plafond, i.e. B-bloquants

Patient: 0,7
Pouvoirs pub.: 3,5

« \Volume antibiotica

Patient: 0,5
Pouvoirs pub.: 2,5

« 1% les moins chers

Patient: 5
Pouvoirs pub.: 25

« Croissance taxe sur le chiffre daffaires

Patient: 0
Pouvoirs pub.: 1,1

TOTAL
Patient: 6,2
Pouvoirs pub.: 32,1

1% (-35)

Renforcement des admin.
et implémentation pacte (-1,1)

Renforcement des admin. et
implémentation pacte (-2,5)

« Pour le patient: 28,2
« Pour les pouvoirs pub.: 96,4

« Pour le patient: 344
« Pour les pouvoirs pub.: 126
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4.2. Soutenir I'innovation par la voie fiscale et budgétaire

Pour soutenir le potentiel novateur en termes de recherche, de développement et de pro-
duction des entreprises pharmaceutiques, dont beaucoup sont établies en Belgique, des
mesures fiscales complémentaires s'imposent.

« La cotisation sur le chiffre d'affaires de 7,73 % sera ramenée a 6,73 %,
soit une baisse de 13 %.
« Les restitutions dans le cadre des contrats article 81 (bis)
seront exonérés de la cotisation sur le chiffre d'affaires.
« Nous examinerons si les restitutions supérieures a un certain seuil,
par exemple 30 millions d'euros, effectuées dans le cadre des contrats article 81 (bis)
peuvent étre déduites du « clawback ».
« En concertation avec le Ministre des Finances, nous évaluerons la possibilité,
dans le cadre de la plate-forme biopharma, d'introduire un tax shelter biotech
pour les « early developments ».

En bref, grace a ce pacte d'avenir

1/ lafacture pour les patients enregistrera une baisse structurelle de plus de 50 millions d'euros,
2/ les pouvoirs publics économiseront aux alentours des 130 millions d’euros et

3/ les imp6ts sur le chiffre d'affaires pour le secteur pharmaceutique diminueront de 13
% ! Tout ceci sera financé par des mesures structurelles ne portant pas préjudice a linnovation.

4.3. Hépatite C

Certains themes spécifiques ayant un impact budgétaire majeur méritent par ailleurs une
attention particuliere. Ainsi, un systeme structurel pour le remboursement des médica-
ments contre I'hépatite C sera élaboré. Un registre national, des programmes de soutien
aux patients, une extension au stade 2 de fibrose pour lequel il existe un besoin médical
plus important et une extension a certains centres périphériques en feront partie.
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4.4. Patent cliff

Il'y aura aussi un « patent cliff ». Ceci signifie que lorsque le cluster de référence sera
ouvert, on procedera a une réduction unique de la base de remboursement (celle-ci se
chiffrera a 54,35 % pour les médicaments de la catégorie B, et 60,73 % pour les médica-
ments de la catégorie A) plutét qua des réductions de prix successives dans le cadre
du systeme de remboursement de référence/anciens médicaments. Ce systeme offre
l'avantage de la simplicité, la transparence et la simplification administrative, mais aura
aussi pour effet de stimuler I'innovation en raccourcissant le cycle d'innovation : les en-
treprises ont tout intérét a avoir un ‘pipeline R&D’ suffisamment efficace pour pouvoir
compenser les pertes de revenus considérables du ‘patent cliff’ sur les produits inno-
vants. Les baisses de prix plus restreintes qui concernent aujourd’hui certaines formes
persisteront également bien entendu dans le nouveau systeme.

4.5. Un nouveau départ pour les médicaments biosimilaires en Belgique

Les médicaments biologiques forment un poste de dépenses toujours croissant dans le
budget des médicaments. Pour sassurer que les soins de santé restent payables, il est
indispensable que le secteur des médicaments biologiques soit soumis a la concurrence
des prix. Favoriser l'utilisation des médicaments biosimilaires peut constituer ici un puis-
sant levier. Il importe de souligner a cet égard qua l'échelle européenne, ces produits
font l'objet des criteres de sécurité les plus stricts. La procédure denregistrement d'un
biosimilaire assurera quaucune différence thérapeutique pertinente ne persiste entre le
biosimilaire et le médicament de référence.
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5. CONCLUSION

Ceci est notre pacte !

Notre population vieillit et cela engendre également comme conséquence une croissance
des maladies chroniques. En outre, la science évolue trés rapidement et offre de plus en
plus dopportunités dans le domaine de la médecine personnalisée. Mais le budget des
pouvoirs publics pour financer ces innovations reste limité.

Nous devons prendre des mesures pour répondre a ces défis. Ceci est un des plus impor-
tants objectifs de notre accord de gouvernement. En tant que pouvoir public et en tant
qu'industrie, nous posons par ce pacte les fondations qui nous garantissent que nous pour-
rons répondre aux besoins de nos patients dans les années a venir. Grace a ce pacte, les
patients pourront disposer plus rapidement de nouveaux médicaments. Pour l'industrie,
nous créons un espace afin d'investir dans I'innovation, dans la sécurité et dans les Unmet
Medical Needs. Nous renforcons nos bases pour une collaboration plus internationale, a
commencer par I'Europe, autour notamment des médicaments orphelins.

Grace a ce pacte, nous diminuons également la facture de nos patients tout en offrant au
secteur pharmaceutique suffisamment d'oxygéne pour rester a un haut niveau tant en Bel-
gique qua l'international. Nous dégageons a cet effet 14 milliards d'euros durant les quatre
prochaines années. Enfin nous posons un cadre déontologique envers l'industrie de sorte
que les relations entre l'industrie et les pouvoirs publics se déroulent correctement et de
maniere transparente.

Ensemble nous reformons a long terme car nous sommes convaincus qu'il sagit de la bon-
ne voie vers des soins de santé accessibles, durable et de qualité.

We care to change, and we change to care.
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