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Groupe de Recherche et d’Action pour la Santé
ASSOCIATION SANS BUT LUCRATIF

154, rue de Courcelles - 6044 ROUX
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 Monsieur Frank Vandenbroeck
	                      Ministre fédéral des Affaires Sociales et de la Santé Publique
                      Rue de la Loi, 23, 1000 Bruxelles
                      info@vandenbroucke.fed.be 

                                                                                                                                           Roux, le 26.08.2021
	

	
	


                   Monsieur le Ministre,

                     Notre association regroupe des médecins et pharmaciens soucieux de promouvoir un bon usage du médicament. Vous trouverez plus d'informations sur nos activités  sur notre site internet www.gras-asbl.be . 
A ce titre, nous tenons à vous faire part de notre inquiétude au sujet du non respect de certaines obligations légales de la part de votre administration en ce qui concerne les décisions de prise en charge par la Sécurité Sociale des nouveaux médicaments :

1) Non publication des déclarations de conflits d'intérêts des membres de la Commission des Médicaments :
La loi demande la publication en ligne d'une déclaration publique de conflits d'intérêts pour les membres de la Commission des médicaments 

(15 FEVRIER 2018. - Arrêté ministériel portant approbation du règlement d'ordre intérieur de la Commission de remboursement des médicaments. 

§ 2. Afin de garantir cette indépendance, il convient de laisser transparaître à tout moment tous les intérêts et conflits d'intérêts possibles de telle sorte que chacun comprenne clairement qu'il ne s'agit pas de confusion d'intérêts. (…) Les membres de la Commission et les experts internes/externes transmettent au secrétariat une déclaration d'intérêts écrite, laquelle mentionne les intérêts et les liens directs ou indirects qu'ils peuvent entretenir avec l'industrie pharmaceutique. Ils s'engagent à communiquer immédiatement toute modification de ces intérêts ou de ces liens. Ces déclarations sont renouvelées chaque année, présentées au Comité de l'assurance soins de santé de l'Institut et feront l'objet d'une publication. Le modèle de cette déclaration d'intérêts figure en annexe du règlement d'ordre intérieur.)
L 'INAMI ne publie pas les déclarations de conflits d'intérêts des membres de la Commission des Médicaments. L'absence de respect de cette obligation légale n'autorise aucune transparence quant à la façon dont ces conflits sont gérés. Ces manquements sont spécialement préoccupants pour la présidente et le vice-président de cette Commission.
Nous souhaitons savoir comment les possibles conflits d'intérêts des membres de la Commission des Médicaments (non publiés) sont évalués ? Selon quels critères ? L'agence du médicament (AFMPS), régie par une loi similaire, (voir https://www.afmps.be/fr/doi) publie les déclarations de conflits d'intérêts de ses experts. 
Les membres de la Commission des Médicaments qui déclarent des conflits d'intérêts en relation avec un médicament particulier sont-ils  exclus du vote ? Sont-ils néanmoins autorisés à s'exprimer sur ces dossiers ?  
2) Non publication des avis ministériels motivés et des rapports d'évaluation scientifiques des nouveaux médicaments
Les décisions - positives ou négatives – prises par le ministre quant au remboursement d'un nouveau médicament doivent être publiées en ligne sur le site de l'INAMI avec leur motivation (Arrêté royal du 1er février 2018 fixant les procédures, délais et conditions en matière d'intervention de l'assurance obligatoire soins de santé et indemnités dans le coût des spécialités pharmaceutiques, Art 3): ce n'est pas le cas. La même loi demande la publication des rapports d'évaluation définitifs (ou, pour plus de lisibilité, la synthèse de ces rapports) sur lesquels reposent en principe les avis formulés par la Commission des Médicaments. Ces rapports ne sont pas publiés. Il est donc impossible au citoyen ou au corps médical de comprendre le pourquoi du remboursement, ou non, d'un nouveau médicament, notamment à la lumière des nombreuses incertitudes pouvant limiter l'évaluation de son bénéfice/risque et les prix exorbitants qui sont demandés pour de nombreux médicaments - avec un coût d'opportunité important. 

3) Nomination du/ de la présidente de la commission des médicaments 

Selon la loi du 21 DECEMBRE 2001. - Arrêté royal portant modification de l'arrêté royal du 3 juillet 1996 portant exécution de la loi relative à l'assurance obligatoire soins de santé et indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994 , le/la présidente de la commission des médicaments doit disposer  « d'un mandat académique dans une université belge »  

Cette exigence légale en ce qui concerne la nomination de l'actuelle présidente de la commission a-t-elle été respectée ? Lors d’une recherche rapide de la littérature scientifique sur Pubmed, nous n’avons pas trouvé de  publication scientifique au nom de Mme Kleinermans depuis plus de 15 ans ni aucune publication scientifique faisant état d'une affiliation avec une université belge ni d'une thèse de doctorat: ces éléments nous semblent peu compatibles avec un mandat académique. Pourriez-vous nous préciser en quoi consiste exactement le « mandat académique » de Madame Kleinermans, et s'il existait avant sa nomination de présidente de la Commission des Médicaments par la ministre précédente, dont elle faisait partie du cabinet ? 
Nous sommes intéressés de connaître votre position en la matière et vos projets d’amélioration de la transparence et de l’objectivité de cette Commission de Remboursement des Médicaments .
                      Vous remerciant pour votre attention, nous vous prions d’agréer, Monsieur  le Ministre, l’expression de nos sentiments les meilleurs
                               Pour le GRAS asbl,
  Marc BOUNITON,                                                       Oriane DE VLEESCHOUWER,            

médecin généraliste                                                            médecin  généraliste               
 Président du GRAS                                                               Secrétaire du GRAS
Réseau professionnel de publivigilance° en santé
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