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INtroduction

Ces derniéres années, nous avons constaté une forte progression des
prescriptions de médicaments « bon marché ». Cela signifie que le
médecin/dentiste :

o prescrit des spécialités génériques, des copies ou des spécialités
originales dont les prix ont diminué, de sorte que le patient ne
doive plus payer de supplément de ticket modérateur

o prescrit en DCI (Dénomination commune internationale).

Il'y a cependant encore de la marge en la matiere car il subsiste
d’importantes différences de prix entre les médicaments bon
marché.

Cette brochure présente deux mesures gouvernementales récentes :

o la délivrance obligatoire par le pharmacien d’un des médicaments
les moins chers sur présentation d’une prescription en DCI

o la délivrance obligatoire d’'un des médicaments les moins chers
pour les prescriptions d’antibiotiques et d’antimycosiques, avec
néanmoins d’éventuelles exceptions dans I'intérét thérapeutique
du patient.

Le gouvernement a pris ces mesures afin d’attiser la compétitivité des
prix entre médicaments et de réaliser des économies sur le budget des
médicaments. Ces mesures sont donc favorables pour I'assurance
soins de santé, mais aussi pour le patient qui devra moins payer pour
ses médicaments.

Le rble et la responsabilité du prescripteur et du pharmacien sont
renforcés par ces mesures.

Les prescripteurs conservent leur liberté de choix en matiére de
prescription des médicaments correspondant le mieux aux besoins
médicaux des patients. lls pourront donc davantage se concentrer sur
le choix de la thérapie sans devoir se soucier des marques.

Le pharmacien, quant a lui, est responsable de I'exécution de
la prescription, compte tenu des besoins du patient en matiere
de continuité du traitement, de prix et de disponibilité. Son rdle
d’information du patient quant aux médicaments délivrés est
également devenu plus important.
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. Prescription en DCI

La prescription en DCI offre un avantage pour les :

o prescripteurs:ilsnedoiventpas connaitre tousles conditionnements
existants

o pharmaciens : ils ne doivent pas disposer de toutes les marques
dans leur stock

o patients : les patients regoivent un médicament sans supplément.

Une prescription en DCI est une prescription ou un « groupe DCI »
prescriptible est identifié et prescrit, avec ou sans indication de
limitations sous la forme de spécifications supplémentaires. Ainsi,
le pharmacien sait de fagon explicite a partir de quelle liste de
médicaments appartenant au groupe il peut faire un choix.

Un « groupe DCI » est un ensemble de conditionnements de
médicaments disponibles sur le marché qui ont en commun un méme
principe actif (ou combinaison de principes actifs), un méme dosage
et une méme voie d’administration. Cet ensemble peut étre désigné
par une seule formulation de prescription en DCI.

1. Prescrire en DCI

Pour étre valable, la prescription en DCI doit mentionner les données
suivantes relatives aux médicaments :

o la dénomination générale, c’est-a-dire la dénomination du
principe actif ou dénomination générale courante, ou dénomination
commune internationale (DCI)

la forme d’administration

le dosage

la posologie

la durée de traitement, en semaines et/ou en jours (avec un
maximum de trois mois).

0O 0 0 O



Prescription en DCI

Spécifications obligatoires versus spécifications facultatives
Certaines spécifications sont obligatoires : les spécifications relatives
au type de libération (immediate release versus modified release) et
au véhicule dans le cas des médicaments a usage dermatologique.
D’autres spécifications sont facultatives : par exemple, sécable,
soluble, etc.

Le pharmacien respecte toutes les indications que le prescripteur a
mentionnées sur la prescription.

Il suffit de :

o spécifier la voie d’administration (p.ex. mention « voie orale » au lieu
de « comprimé », de telle sorte que des gélules ou une suspension
entrent également en ligne de compte pour la délivrance) et

o mentionner la durée souhaitée du traitement, sans indiquer le
nombre d’unités (le pharmacien détermine ensuite la taille du
conditionnement en fonction de la dose journaliere).

Ceci évite des limitations non voulues dans le choix du médicament
délivré.

Prescrire le nom de spécialité d’un médicament original et
y ajouter simplement « Prescription en DCI » ou « DCI » n’est
pas valable.

Mentionner un nom de marque, avec une indication complémentaire
relative a une alternative moins chere (principe actif, générique, etc.)
ne peut pas étre considéré comme une prescription en DCI parce que
la mention du principe actif ne s’y trouve pas.

a. Exemples
PRESCRIPTIONS EN DCI CORRECTES

e Exemple 1 :

Prescription en DCI = hydrocortisone butyrate

Emulsion 0,1%, 2 fois par jour pendant une semaine
(Prescription sous le nom de la marque : LOCOID CRELO 0,1%
émulsion pour application cutanée)



e Exemple 2 :

Prescription en DCI = Diclofenac 50 mg, voie orale, 2 fois par
jour pendant 2 semaines

(Prescription sous le nom de la marque : VOLTAREN 50 mg, 2 fois
par jour pendant 2 semaines)

e Exemple 3 :

Prescription en DCI = budésonide

Poudre a inhaler, 200 pg/dose

1 a 2 inhalations par jour pendant 4 semaines

(Prescription sous le nom de lamarque : PULMICORT 200 ug/dose
poudre a inhaler)

PRESCRIPTION EN DCI NON CORRECTE

« Voltaren DCI » ou « Voltaren principe actif » ou « Voltaren générique »
ne sont pas des prescriptions en DCI.

b. Cas particuliers de la prescription en DCI
INDICATION SPECIFIQUE

La prescription en DCI n’est pas indiquée lorsque le prescripteur
souhaite prescrire un médicament pour une indication spécifique
qui n’est ni autorisée ni remboursable pour toutes les spécialités
de cette méme DCI. Il doit alors prescrire la spécialité qui a cette
indication spécifique. C’est notamment le cas des molécules dont des
spécialités sont inscrites a la fois au chapitre | et au chapitre IV avec
des indications spécifiques au chapitre IV.

e Par exemple : bupropion, disponible sous le hom Wellbutrin
(antidépresseur, remboursable au chapitre |) et sous le nom
Zyban (aide au sevrage tabagique, remboursable au chapitre 1V).

I Prescription en DCI A5
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SPECIALITES REMBOURSABLES DANS LE CHAPITRE | ET
DANS LE CHAPITRE I

Lorsque les spécialités en question sont remboursables aussi bien
dans le chapitre | que dans le chapitre Il, le pharmacien délivrera une
spécialité du chapitre |.

Atorvastatine se trouve au chapitre | et Lipitor™ se trouve au
chapitre II.

Si le prescripteur préfére la spécialité du chapitre Il, il doit prescrire
sous le nom de la spécialité souhaitée. En regle générale, plus les
données de prescription relatives a la spécialité sont spécifiques, plus
les possibilités de délivrance pour le pharmacien sont limitées.

NO DCI

Dans les regles opérationnelles pour la prescription en DCI dans la
pratique médicale et pharmaceutique publiées par I’Agence Fédérale
des Médicaments et des Produits de santé (AFMPS), certains groupes
de médicaments ne sont pas recommandés dans le systeme de
prescription en DCI, par exemple les médicaments biologiques. Ces
médicaments sont qualifiés de « NO DCI ».

Ces régles sont consultables sur le site Internet de ’AFMPS : www.
fagg-afmps.be, rubrique usage humain > Médicaments > Bon usage
du médicament > Prescription en DCI et substitution, note au format
PDF.

NO SWITCH

Pour certains groupes de médicaments, les regles publiées
par 'AFMPS recommandent de maintenir le choix initial d’un
médicament tout au long du traitement et d’éviter des réorientations.
Ces recommandations visent notamment les médicaments a
marge thérapeutique étroite. Ces médicaments sont qualifiés de
« No Switch ».

Ces regles sont consultables sur le site Internet de ’AFMPS : www.
fagg-afmps.be, rubrique usage humain > Médicaments > Bon usage
du médicament > Prescription en DCI et substitution, note au format
PDF.



c. Quoi de neuf au 1° avril 2012 ?

QU’EST-CE QUI CHANGE AU 15F AVRIL 2012, POUR UNE
PRESCRIPTION EN DCI ?

Pour le prescripteur, rien ne change par rapport aux regles précitées.
Lors de la délivrance, le pharmacien devra choisir dans le groupe des
« médicaments les moins chers » (voir plus loin, point 2. Délivrer une
prescription DCI).

CELA CHANGE-T-IL QUELQUE CHOSE A LA PRESCRIPTION
BON MARCHE ?

Non, les médecins et les dentistes avec un profil de prescription
minimum (c’est-a-dire 100 prescriptions pour les médecins et 16
prescriptions pour les dentistes, sur une période de six mois) doivent
toujours prescrire un certain pourcentage de médicaments « bon
marché » (par exemple, 50% pour les médecins généralistes).

Une prescription “bon marché” est :

o une prescription d’un générique, d’'une « copie » ou d’'une
spécialité de référence sans “supplément” a charge du
patient (le fabricant a baissé son prix) (voir point 1. de
I’arbre décisionnel, au point 2., b.)

o une prescription en DCI.

CELA SIGNIFIE-T-IL QUE CE SONT LES AUTORITES ET NON
PLUS LE PRESCRIPTEUR QUI DECIDENT QUEL MEDICAMENT
LE PATIENT DOIT RECEVOIR ?

Non. La prescription en DCI est volontaire. Le médecin/dentiste,
n’est pas obligé de prescrire en DCI. Il peut encore toujours choisir de
prescrire une spécialité spécifique que le pharmacien devra ensuite
délivrer et qui sera aussi remboursée.

Les seules exceptions sont les antibiotiques et les antimycosiques, a
partir du 1°" mai 2012 (voir point Il, Antibiotiques et antimycosiques).

I. Prescription en DCI AT
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QUELLES SONT LES CONSEQUENCES D’UNE PRESCRIPTION
EN DCI POUR LE PATIENT ?

Le patient recoit une des spécialités du groupe des “médicaments les
moins chers”, ce qui, la plupart du temps, signifie un ticket modérateur
moins élevé.

En outre, le patient ne devra pas revenir a la pharmacie, ce qui serait le
cas si un médicament de marque prescrit n’était pas en stock.

CELA SIGNIFIE-T-IL QU’UN PATIENT RISQUE DE RECEVOIR UN
MEDICAMENT X DURANT LE MOIS X ET UN MEDICAMENT Y
DURANT LE MOIS Y?

Il est possible qu’un patient recoive un autre médicament, mais c’était
aussi déja le cas aujourd’hui.

Pour les prescriptions en DCI, c’est le pharmacien qui décide de
délivrer le médicament contenant la molécule prescrite. Auparavant,
le pharmacien avait une large liberté de choix; maintenant, cette
liberté est quelque peu limitée puisque le pharmacien doit choisir un
médicament dans le groupe des « médicaments les moins chers », en
tenant compte des recommandations NO SWITCH.

2. Délivrer une prescription DCI

Le pharmacien délivre une spécialité qui correspond a la prescription
en tenant compte des recommandations NO SWITCH (voir Point 1.
b.).

Plusieurs spécialités peuvent correspondre a la prescription sur
base du principe actif, du dosage, de I'indication de la forme (voie)
d’administration, de la taille du conditionnement et des éventuelles
spécifications (par exemple, comprimé effervescent).



A partir du 1¢ avril 2012, le pharmacien en officine ouverte au public
délivre obligatoirement une spécialité pharmaceutique qui corres-
pond a la prescription et qui appartient au groupe des « médicaments
les moins chers » (voir point a. ci-dessous).

En cas de force majeure, le pharmacien peut délivrer un autre
médicament remboursable le moins cher possible en dehors du
groupe des « médicaments les moins chers ». Il devra néanmoins
signaler cette force majeure au moyen d’un flag (voir point 3 ci-
apres). En outre, il mentionnera sur la prescription qu’il s’agit d’'une
indisponibilité ou d’un cas d’urgence et il contresignera.

@ Sont repris comme cas de force majeure :

o indisponibilit¢ dans les 12 heures des médicaments les
moins chers chez les grossistes habituels du pharmacien
et chez les grossistes répartiteurs

o délivrance urgente pour un traitement qui ne peut étre
reporté ou dont le report met en danger la continuité du
traitement

o délivrance dans des circonstances telles que le patient ne
peut pas s’approvisionner dans une autre pharmacie des
environs pendant le service de garde

Si aucun meédicament du groupe des « médicaments les moins
chers » ne correspond a la prescription, pour des raisons de
spécifications, le pharmacien délivre un médicament en se basant sur
un « arbre décisionnel » (voir point b. ci-apres).

Si la taille du conditionnement n’est pas suffisamment précise
0 ou compléte sur la prescription, la regle générale suivante
s’applique pour les spécialités remboursables : le conditionnement
remboursable délivré doit étre le plus proche possible du nombre
prescrit d’unités, mais ne peut en aucun cas dépasser ce nombre.
Si le nombre d'unités n’est pas déterminé, le conditionnement
remboursable de la plus petite taille sera délivré.

I. Prescription en DCI A9
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a. Les médicaments les moins chers

En cas de prescription en DCI, le pharmacien délivre obligatoirement
une spécialité pharmaceutique dans le groupe des « médicaments
les moins chers ».

Pour déterminer les spécialités « les moins cheres », 'INAMI groupe
les spécialités pharmaceutiques remboursables comme suit :

o principe actif identique (ou combinaison de principes actifs) quelle
que soit la forme de sel

o dosage identique

taille de conditionnement identique

o forme d’administration identique (dans la forme d’administration
« oral solide », « oral solide avec effet retard » est un groupe a part;
dans la forme d’administration « liquide », les « injections » forment
un groupe a part).

o

Pour chacun de ces groupes, c’est le colt par unité qui détermine
si une spécialité appartient au groupe des « médicaments les moins
chers ». Une marge de 5 % est utilisée (voir ci-dessous).

Chaque groupe contient au minimum trois spécialités
différentes.

Si la marge de 5% est insuffisante pour contenir trois spécialités,
'INAMI applique la regle de I'arbre décisionnel pour I'étendre.

Au sein de chaque groupe, la spécialité avec « I'index » le plus

bas et les spécialités dont 'index n’excede pas de plus de
5% « I'index » le plus bas, sont considérées comme les « médica-
ments les moins chers ».

« Index » : colt par unité (base de remboursement au niveau
ex-usine divisée par le nombre d’unités, arrondi a deux chiffres apres
la virgule).

La marge de 5% est parfois aussi appelée « fourchette ».



b. Arbre décisionnel

Le pharmacien choisit parmi un groupe de spécialités qui correspond
a la prescription en DCI, sur base de I'arbre décisionnel suivant, en
tenant compte des recommandations NO SWITCH :

1. un générique ou une spécialité originale reprise dans le systéme
de remboursement de référence dont le prix est égal ou inférieur a
la base de remboursement (pas de supplément pour le patient).

Uniquement si le point 1 repris ci-dessus n’est pas applicable, un
remboursement est possible pour :

2. une spécialité originale, reprise dans le systeme de remboursement
de référence dont le prix est différent de la base de remboursement
(supplément pour le patient).

Uniquement si les points 1 et 2 repris ci-dessus ne sont pas
applicables, un remboursement est possible pour :

3. une spécialité originale, ne figurant pas dans le systeme de
remboursement de référence.

Lorsque les spécialités en question sont remboursables
0 tant dans le chapitre | que dans le chapitre |l, le pharma-
cien délivrera une spécialité du chapitre |. Exemple : Atorvastatine
se trouve au chapitre | et Lipitor™ se trouve au chapitre Il.

Lorsque les spécialités en question sont remboursables dans
le Chapitre IV, la validité de « I'autorisation » du médecin-
conseil sera respectée.

|. Prescription en DCI A
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c. Questions pratiques

QUE FAIRE SI UN PATIENT REFUSE LA SPECIALITE DELIVREE
ET VEUT RECEVOIR UN MEDICAMENT QUI N’APPARTIENT PAS
AU GROUPE DES « MEDICAMENTS LES MOINS CHERS » ?

Le pharmacien informe le patient que la délivrance obligatoire des
«médicaments les moins chers » ne porte pas préjudice a la prescription
du médecin et que le médicament est thérapeutiquement équivalent.

Si le patient veut néanmoins un médicament qui n’appartient pas
au groupe des « médicaments les moins chers », le pharmacien doit
I’informer qu’il devra supporter lui-méme I'entiereté du colt (qu’il n’y a
donc pas d’intervention de I’assurance soins de santé).

Le pharmacien, a la demande ou non du patient, peut également
contacter le prescripteur et lui proposer de modifier la prescription.

QUELLE EST LA DIFFERENCE ENTRE PRESCRIRE UN
« MEDICAMENT BON MARCHE » ET DELIVRER LES
« MEDICAMENTS LES MOINS CHERS » ?

En 2005, le gouvernement a décidé que les médecins et les dentistes
avec un profil de prescription minimum (c’est-a-dire 100 prescriptions
pour les médecins et 16 prescriptions pour les dentistes, sur une
période de six mois) devaient prescrire un certain pourcentage (par
exemple, 50% pour les médecins généralistes) de médicaments « bon
marché ». Ce systeme reste d’application.

Une prescription « bon marché » est :

o une prescription d’'un générique, d’'une copie ou d’une
spécialité de référence sans “supplément” a charge du
patient (le fabricant a baissé son prix) (voir Point b., Arbre
décisionnel, au point 1.)



o une prescription en DCl.Depuis le 1° avril 2012, le
pharmacien doit délivrer, en cas de prescription en DCI,
un médicament repris dans le groupe des « médicaments
les moins chers », tenant compte cependant des
recommandations NO SWITCH. La notion « le moins cher »
concerne la comparaison du co(t par unité au sein d’un
groupe de médicaments avec le méme principe actif (ou
combinaison de principes actifs), le méme dosage et un
conditionnement identique.

d. Informations pratiques : publication des
« médicaments les moins chers »

Les spécialités pharmaceutiques remboursables qui appartiennent
au groupe des « médicaments les moins chers » sont déterminées
mensuellement et publiées sur le site Internet de 'INAMI :

o via un moteur de recherche : Rubrique Médicaments > Acces
direct > Médicaments les moins chers. La base de données va
extraire les principes actifs pour lesquels une recommandation NO
DCI existe.

o sous forme d’un fichier téléchargeable : Rubrique médicaments
et autres ... > Médicaments > Réglementation > Coordination
officieuse > Autres formats et historique : base de données.

Cette information est également disponible sur le site Internet
du Centre belge d’information pharmacothérapeutique (CBIP)
www.cbip.be, dans les tableaux de comparaison des prix.

u ux si , &cialités qui i u
Sur les deux sites Internet, les spécialités appartiennent a

groupe des “médicaments les moins chers » sont indiquées sur
fond vert.

Le site Internet de I'INAMI utilise deux nuances de vert. Les médi-
caments sur fond vert foncé appartiennent au groupe des « médi-
caments les moins chers » et tombent dans la marge de 5%; les
meédicaments sur fond vert clair appartiennent aussi au groupe des
« médicaments les moins chers » par extension, parce qu’il doit y avoir
au moins trois médicaments différents par groupe.

|. Prescription en DCI A 13
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EXEMPLES DE « MEDICAMENTS LES MOINS CHERS » VIA LE
MOTEUR DE RECHERCHE SUR LE SITE INTERNET DE L'INAMI

Les exemples ci-dessous sont donnés a titre d’illustration (juin 2012). A
partir de juillet 2012, les groupes de « médicaments les moins chers »

peuvent étre différents.

Exemple 1 : prescription en DCI = bisoprolol 10 mg

28 comprimés)

BISoprolo

SANDOZ
28 comprimés pelliculés

SANDOZ
28 comprimeés pelliculés

MEDA PHARMA
28 comprimés pelliculés

MYLAN
28 comprimés pelliculés

DOCPHARMA
28 comprimés

MYLAN
28 comprimés pelliculés

10 mg
Quantité : 28 Type [Prix Base de Index
ex-usine remboursement
ex-usine

EMCONCOR

5,59

5,59

0,20

MERCK
28 comprimés

BISOPROLOL APOTEX 10 mg

5,59

5,59

0,20

APOTEX
28 comprimés pelliculés
sécables

BISOPROLOL EG 10 mg

5,59

5,59

0,20

EUROGENERICS

28 comprimés




uonnyisqgns bel4

a||suuosiad
UOIJUBAJBIUL,| Bp d9nuIWIp
juswiasInoquial ap aseq

sJoyo sulow s9|
sjuswedipaw sep adnoub np juswedipaw
un Jed anyisgns usioeweyd a7

anbisooAwnue
/anbnoignue anbsew sp
wou snos uoduosaid

10a Bel4

Juaroewneyd 9] anbipui,nd

1DQ 8JIeIoUoH

a||puuosiad
UOIJUBAJBIUL,| Bp d9NnuIWIp
juswiasInoquial 8p aseq

¢ uarpewaeyd
9] 91dwod us ayod anpd

| @1udeyd np Jusweodipaw

3| BJaJAIIPP usioewIeyd 9| ‘|| 2411deyd ne.nb
| 21ydeyo ne usiq ISsne 9|gesinoquial

SO 9UJedUO0D JUBWEDIPOW 9| IS

SJoyod suloW S8 sjuaLIBDIpaW
sap adnoib np uswesIpaw un

Juaioeuueyd aj aIAl@p anp

«Youms ou,,

18 ,I10p ou,, SJINAY 8isl|
e| op 21dwoo us asud
(10Q) eeuoneUIRlUl
auNWWOD UoljeuILLoUdpP
snos uonduosaid
£91snusp

Juiospauwl 9 u_.howw._n anp

Jenudessay - Joyd sulow 9] JuswWeoIpaw | JaJAlle(

INVINI

a




8|genyisgns-uou Be|4

a|jouuosiad
UOIUSAJIBIUI,| BP d9NUIWIP
juswiasInoquIal ap aseqg

anbuew ap wou ‘sed 91sIXd,U IS

sJoyd
sulow s9| sjusweolpaw sap adnoib o] suep
albis|e,| sed anbonoid au Inb JuswedIpaN

albig|e oane
anbisooAwiue
/enbnoignue anbiew ap
wou snos uonduosaid

8|genusgns-uou Be|4

a|jouuosiad
UOIjUBAJIBIUL,| BP d9NUIWIP
juswissInoquial ap aseg

anbuew ap wou ‘sed a1sIxd,u IS

SJoYd SUIoW S9| SjUsWEdIpaW
sop adnoib | suep (s)uoneoioads
xne/e| e puodal Inb JuswedIpsN

(s)uoneoyioads d2one
anbisooAwnue
/anbnioigiue anbiew ap
wou snos uonduosald

8|genyisgns-uou Be4

¢Juaroeunieyd 9] anbipui,nd

a||puuosiad
UolUBAJBIUL,| 8P 89NuUIWIP
Juswiasinoquial ap aseq

¢ uapewaeyd
9] @1dwod us apod anp

2JAI[OP 1S8 anbJew ep wou o7

Jualoeweyd 3] auAl9p anpd

anbinadeisy:

uoos[qo d2ene
anbisooAwiue
/anbnoigiue anbiew ap
wou snos uonduosaid

éoisnusp
Juroapaw 9] yuosaud anp




ainalew a240} 1D Belq

apJeb e| wepuad aiAllop
IS opJel op alleIoUoH

1DQ 8J1eJouoH
a|jpuuosiad

uolUBAJIBIUL,| 8P 89NUILIP
1usWwasInoqual sp aseq

alnafew 8210} €|

81UsWINO0pP UsioewWeyd 87 "SI8yd SUIoW So|
SjuUBWBDIPL SBP JBIsSN|o Np sioy se|gissod
Jayo suiow 9 a|qiuodsip ajgesinoquial
JUSWEDIPaW 4Nk Un aJAllpp usioeuwLeyd

9| ‘e|qiuodsIp 1s8,U Jayd sulow 9|
JuBLIBOIPOL UNoNE ‘ainalew 8240y Jed IS

| 811deyd np uswesIpaw

9| JaJAIIRP usioeweyd 9| ‘|| asudeyd ne,.nb
| 24udeyo ne usiq ISsne a|gesinoquial

1S9 9UJBOUO0D JUBWEDIPOW 9| IS

SJayd sulow s8] sjusWeoIpaW
sep adnoJb np JuswedIpaw un

sed no apien)

sed no ajualin aoueIAllRQ
«Uoums ou,,

19 (SOA ou,, SdINJY 81s]|
B| op 91dwod usd aslid
(10Q) eleuoieuIR)Ul
auNWWOD UoleuUILLIOUSP
snos uondiosald

10a Bel4

1DQ 8J1eIoUOH

9||lpuuos.ed
uolUSAJIBIUL,| BP d9NUIWIP
JusWesinoquial ep eseyg

¢ usapewueyd

SJ8Uo sulow s8] sjusWBoIpaW
sep adnoib np Juswedipsw un

anbisooAwnue
/enbnoigiue
8[BUOIIBUISIUI BUNWILWOD
uoljeulLIouUSp

snos uondiuiosaid

£o1snuap

Juaeweyd o] anbipui,nd

9] 91dwod us ayod anp

Jualoeuwueyd 9 a4Al9p 9P

Jurodpaw 9 yuosaad anp




ainafew
9210} anbisooAwnue
/enbpoiqiue bey4

Juaroeunieyd 9] anbipui,nd

apJeb e| uepuad IAIIDP
IS epJeb ap a1elouoH

a||puuos.ad
uolUSAJIBIUI,| BP d9NUIWIP
1uswesinoquial ep aseyq

¢ uapewaeyd
9] @1dwod us apod anp

alnalew 2.0} g|

a1usWNo0p usioewWeyd 87 "SI8yd sulow S|
SjusWEDIPaW S8p J81sn|o np sioy a|qissod
Jayo sulow 8| 8|qiuodsip 8|gesInoquis.
JUSWEDIPaW 4Nk un aiAlipp usioewleyd

8| ‘ejqiuodsip 158,U Jayo sulow 8|
1uswWeoIpsW unone ‘aanafew 8240y Jed IS

SJ8Uo sulow S|

sjusWwedIpaw sap adnoib np juswedipaw
un Jed anyisgns usioewleyd o7

Jualoewueyd 3 auAl9p anpd

sed no apJen)

sed no a1usbin aoueIAIRQ
anbisooAwiue

/ @nbjjoliqiiue snbiew ap
wou snos uonduosaid
£a1snuap

Juioapaw 9] yuosaud anp




Les médicaments sur fond vert foncé appartiennent au groupe des
« médicaments les moins chers » et tombent dans la marge de 5%.

e Exemple 2 : prescription en DCI = pantoprazole 20 mg
(98 comprimés)

Pantoprazol
20 mg
Quantité : 98 Type [Prix Base de Index
ex-usine remboursement
ex-usine

TEVA PHARMA BELGIUM
98 comprimés gastro-résistants

EUROGENERICS
98 comprimés gastro-résistants

PANTOPRAZOL SANDOZ20 mg| G 13,31 13,31 0,14

SANDOZ
98 comprimés gastro-résistants

Les médicaments sur fond vert foncé appartiennent au groupe des
« médicaments les moins chers » et tombent dans la marge de 5%;
les médicaments sur fond vert clair appartiennent aussi au groupe des
« médicaments les moins chers » par extension, parce qu’il doit y avoir
au moins trois médicaments différents par groupe.

I Prescription en DCI A 15
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° Exemple 3 : prescription en DCI = acébutolol 400 mg
(28 comprimés)

Acebutolol
400 mg
Quantité : 28 Type [Prix Base de Index
ex-usine remboursement
ex-usine

SANOFI-AVENTIS BELGIUM
28 comprimés

Dans cette situation, le médicament avec supplément a charge du
patient appartient aussi au groupe des « médicaments les moins
chers » parce que c’est le seul médicament de ce groupe qui
contient ce principe actif.

e Exemple 4 : prescription en DCI = bétahistine 16 mg
(42 comprimés)

Betahistine

16 mg

Quantité: 42 Type [Prix Base de Index
ex-usine remboursement

ex-usine

DOCPHARMA

42 comprimés

BETASERC 16 R 6,04 4,19 0,10

ABBOTT PRODUCTS

42 comprimés

BETASERC 16 mg (PI-Pharma)| R 6,04 4,19 0,10

PI-PHARMA

42 comprimés sécables

EUROGENERICS
42 comprimés sécables

Dans cette situation, les médicaments avec supplément n’appartien-
nent pas au groupe des « médicaments les moins chers », et ceci sur
base de I'option 2. de I'arbre décisionnel.
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3. Tarifer une prescription DCI

Le pharmacien Iit le code-barre unique du conditionnement
effectivement délivré et celui-ci est ensuite utilisé pour la tarification.

Depuis le 1°* mars 2006, le pharmacien doit marquer (« flagger ») le
médicament qui a été prescrit en DCI, dans le circuit de tarification.

Ces indications permettent un suivi et une analyse de I'application
effective des prescriptions en DCI.

A partir du 1¢" juin 2012, le pharmacien doit « flagger » comme suit le
médicament prescrit en DCI et qui, pour des raisons de force majeure,
n’appartient pas au groupe des « médicaments les moins chers » :
« flag DCI force majeure ».

En I’'absence de « flagging » obligatoire, le Service d’évaluation
0 et de contrble médicaux (SECM) de I'[NAMI est compétent pour
constater que la tarification ne satisfait pas aux formalités strictement
administratives. En cas d’infraction, une amende administrative de 50
EUR a 500 EUR peut étre infligée.

Pour I’exécution d’une prescription en DCI, le pharmacien
0 peut facturer un “honoraire DCI” a I'assurance soins de santé
(par médicament prescrit en DCI).
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. Antibiotiques et
antimycosiques : délivrance
obligatoire des medicaments
les moins chers

Si un médecin/dentiste prescrit un antibiotique ou un antimycosique
pour un traitement aigu

o sous le principe actif : les régles prévues au point |, Prescription en
DCI sont d’application

© sous un nom de marque : a partir du 1" mai 2012, le pharmacien
doit délivrer dans le groupe des « médicaments les moins chers ».

Cette nouvelle regle ne demande qu’une seule adaptation dans la
maniére de prescrire un antibiotique ou antimycosique : la mention
éventuelle d’une objection médicale au choix d’une autre marque
(substitution) par le pharmacien.

Pour le reste, sur base du choix du traitement par le prescripteur, le
pharmacien sélectionnera un médicament appartenant au groupe des
« médicaments les moins chers ».
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1. En quoi consiste exactement la
nouvelle mesure?

A partir du 1°* mai 2012, pour les antibiotiques ou antimycosiques,
le pharmacien devra exécuter une prescription faite sous un nom de
marque pour un traitement aigu, suivant les mémes regles que pour
une prescription en dénomination commune internationale (DCI).

Cela veut dire que le pharmacien doit délivrer un des antibiotiques
ou antimycosiques qui appartient au groupe des « médicaments les
moins chers », selon les regles applicables pour la prescription en DCI
(voir point I., 2. Délivrer une prescription DCI).

Comme pour la prescription en DCI, le groupe des « médicaments les
moins chers » comprendra au moins trois spécialités différentes.

Si la prescription concerne un traitement (par exemple, la

mucoviscidose) qui nécessite une autorisation du médecin-
conseil de la mutualité (chapitre 1V), ce traitement est considéré
comme chronique et le pharmacien ne peut pas substituer le
médicament prescrit par une autre marque. Les patients ne seront
donc pas confrontés, durant leur traitement, a un changement de
marque de leur médicament.

C’est en raison du caractére généralement court ou aigu du
0 traitement (ne nécessitant pas de continuité dans la marque
utilisée pour un traitement), que la substitution est exclusivement
autorisée pour ces deux classes de médicaments — antibiotiques et
antimycosiques.
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2. Prescrire un antibiotigue ou un
antimycosique

a. Regle générale : délivrance obligatoire d’un
meédicament appartenant au groupe des

« médicaments les moins chers », moyennant le
respect de la prescription

Le prescripteur reste maitre de la prescription. Il décide du traitement,
cad : du principe actif, de la forme d’administration (sirop, comprimé,
poudre, etc.)), du dosage, de la posologie et des éventuelles
spécifications (par exemple, comprimé effervescent).

Le pharmacien ne peut en rien modifier ces éléments. Il devra
donc délivrer un médicament avec le méme principe actif, la méme
forme d’administration, le méme dosage, le bon conditionnement
et les mémes spécifications, mais qui appartient au groupe des
« médicaments les moins chers ».

Si, du fait de spécifications, aucun médicament ne se trouve dans le
groupe des « médicaments les moins chers », le pharmacien pourra
substituer par un autre médicament sur base de I'arbre décisionnel
(voir point I., 2, ¢.) pour autant qu’il soit moins cher.

b. Cas particuliers : raison thérapeutique ou allergie a
un excipient

La substitution n’est pas autorisée dans deux cas :

o lorsqu’une raison de santé nécessite le respect strict de la marque
prescrite. Le prescripteur inscrit alors « non-substituable pour
objection thérapeutique » sur 'ordonnance et mentionne la raison
de cette objection dans le dossier du patient. Le prescripteur peut
écrire cette mention exacte a la main (entierement ou paraphée si
I’'ordonnance est produite de fagon informatisée).Le pharmacien
ne pourra pas délivrer un médicament autre que celui prescrit.
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Le Service d’évaluation et de contréle médicaux de I'INAMI
(SECM) pourra contrbler la raison de I'objection thérapeutique
dans le dossier du patient.

o lorsque le patient est allergique ou intolérant a un excipient a effet
notoire (tels que le lactose ou I’huile d’arachide). Le prescripteur
indique « allergie a xxx » sur I'ordonnance.

Dans ce cas, le pharmacien délivre un médicament dans le groupe
des médicaments les moins chers pour autant qu’il ne contienne
pas I’excipient.

Si un tel médicament n’existe pas dans ce groupe, il délivre le
médicament prescrit s’il ne contient pas I’excipient.

Si le médicament prescrit contient I’excipient, le pharmacien
doit contacter le prescripteur et Iui proposer de modifier la
prescription.

c. Questions pratiques
OU TROUVER LES « MEDICAMENTS LES MOINS CHERS » ?

Sur les sites Internet de 'INAMI et du Centre belge d’information
pharmacothérapeutique (CBIP) : voir point I., 2., d. Informations
pratiques.

OU TROUVER LES EXCIPIENTS A EFFET NOTOIRE ?

o Pour les antibiotiques et les antimycosiques uniquement, les
excipients a effet notoire (EEN) de chaque conditionnement de
chaque marque sont disponibles sur le site Internet du CBIP :
www.cbip.be, dans les tableaux de comparaison des prix. Une
nouvelle colonne EEN a été introduite a gauche du nom du
médicament et un symbole différent (dont la signification s’affiche
au passage sur le symbole) y est indiqué en fonction des EEN.
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amoxicilline 250 mg +

acide clavulanique 62,5 mg / 5 ml (oral)

EEN Quantité |Prix |Tick.mod.|Tick.mod.|Index [Remb.|INAMI
(en €) |ordinaire |préfér. réf.
(€) (€
Amoxiclav Teva sir. | 100 ml |8,44 |1,43 0,86 1,43 b
A—I—c J— (Teva) e
Amoclane sir. | 100 ml 19,02 (1,63 0,98 1,63 b
A—IC I- (Eurogenerics) 'e'
Amoxiclav Sandoz [sir. | 100 ml (9,04 |1,64 0,98 1,64 b
A-Ié 1 (Sandoz) 'e'
Amoxiclav Mylan [sir. | 100 ml (9,22 |1,70 1,02 1,70 b
A—IC 4 (Mylan) 'e'
Source : www.chip.be, tableaux de comparaison de prix, mai 2012

o Une liste des excipients a effet notoire des médicaments
antibiotiques et antimycosiques disponibles en officine ouverte
au public est publiée sur le site Internet de I’Agence fédérale des
médicaments et des produits de santé (AFMPS) : www.afmps.be,
rubrique usage humain > Médicaments > Bon usage du
médicament > La prescription en DCI, en bas de la page.

QUELLES SONT LES CONSEQUENCES POUR LE PATIENT ?

o Moins cher : en cas de substitution, le patient recevra une des
spécialités du groupe des « médicaments les moins chers »; dans
la plupart des cas, il aura un ticket modérateur moins élevé

o Une seule marque : le patient peut en principe recevoir un anti-
biotique X durant le mois X et un antibiotique Y durant le mois Y.
Outre que ces médicaments sont équivalents thérapeutiquement,
un antibiotique (ou un antimycosique) est un médicament presque
exclusivement prescrit pour un traitement aigu et qui ne nécessite

généralement qu’une seule prescription
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o Respect d’un choix précis : le patient recevra le médicament
prescrit, sans substitution, lorsque le prescripteur aura indiqué une
objection thérapeutique

o Sécurité en cas d’allergies : le patient ne recevra pas un médica-
ment avec un excipient a effet notoire auquel il est allergique si le
prescripteur I’a indiqué sur la prescription.

CELA CHANGE-T-IL QUELQUE CHOSE A LA PRESCRIPTION
« BON MARCHE » ?

L'INAMI calcule le pourcentage de « prescription bon marché » sur
base du médicament délivré. Si le prescripteur prescrit sous le nom
d’une spécialité de marque et si le pharmacien, par la substitution,
délivre un générique, cela entre en compte dans la « prescription bon
marché ».

Pour une définition de la « prescription bon marché », voir point I., 1.,
c., Questions pratiques.

3. Délivrer un antibiotiqgue ou un
antimycosique

Le pharmacien délivre suivant les régles de la prescription DCI
un médicament avec : le méme principe actif, la méme forme
d’administration, le méme dosage, la taille correspondante de
conditionnement et les mémes éventuelles spécifications, mais qui
appartient au groupe des « médicaments les moins chers ».

En cas de force majeure, le pharmacien peut délivrer un autre
médicament remboursable le moins cher possible en dehors du
groupe des « médicaments les moins chers ». Il devra néanmoins
signaler cette force majeure au moyen d’un flag (voir point 4 ci-
apres). En outre, il mentionnera sur la prescription qu’il s’agit d’une
indisponibilité ou d’un cas d’urgence et il contresignera.
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@ Sont repris comme cas de force majeure :

o indisponibilité dans les 12 heures des médicaments les
moins chers chez les grossistes habituels du pharmacien
et chez les grossistes répartiteurs

o délivrance urgente pour un traitement qui ne peut étre
reporté ou dont le report met en danger la continuité du
traitement

o délivrance dans des circonstances telles que le patient ne
peut pas s’approvisionner dans une autre pharmacie des
environs pendant le service de garde

Si la prescription indique un médicament qui est déja parmi le groupe
des « médicaments les moins chers », il N’y a pas de substitution
obligatoire.

Si, du fait de spécifications, aucun médicament ne se trouve dans le
groupe des « médicaments les moins chers », le pharmacien pourra
substituer par un autre médicament sur base de I'arbre décisionnel
(voir point I., 2, c.), pour autant qu’il soit moins cher.

Le pharmacien ne peut pas substituer :

o dans les cas ou le prescripteur l'indique, c’est-a-dire en cas
d’objection thérapeutique ou en cas d’allergie aux excipients a
effet notoire (voir point 2, b.)

o si, tenant compte des spécifications de la prescription (par
exemple, quand un comprimé effervescent est prescrit), il n'y a
pas de médicament moins cher

o par un médicament plus cher

o par un médicament du méme prix.

Si le pharmacien n’applique pas la substitution obligatoire, le

Service d’évaluation et de contréle médicaux (SECM)
est compétent pour constater I'infraction qui est passible d’un
remboursement de I'indu et / ou d’'une amende administrative.
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Questions pratiques
OU TROUVER LES « MEDICAMENTS LES MOINS CHERS » ?

Sur les sites Internet de I'INAMI et du Centre belge d’information
pharmacothérapeutique (CBIP) : voir point 1., 2., d. Informations
pratiques.

OU TROUVER LES EXCIPIENTS A EFFET NOTOIRE ?

Sur les sites Internet du CBIP et de ’AFMPS : voir point 2., ¢. Questions
pratiques.

QUE SE PASSE-T-IL SI LE PATIENT N’EST PAS D’ACCORD
AVEC LA SUBSTITUTION ET VEUT RECEVOIR LE MEDICAMENT
PRESCRIT?

Dans un premier temps, le pharmacien informe le patient que la
substitution n’entre pas en contradiction avec la prescription et que le
médicament est équivalent thérapeutiquement.

Si le patient veut néanmoins le médicament prescrit, le pharmacien
doit lui indiquer qu’il devra supporter lui-méme I'entiereté du colt
(qu’il N’y a donc pas d’intervention de I'assurance soins de santé).
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4,

Tarifer

Le pharmacien scanne le code-barres unique du conditionnement
effectivement délivré; celui-ci est utilisé pour la facturation.

a. “Flagger”

Pour

les prescriptions d’antibiotiques ou antimycosiques, le

pharmacien doit enregistrer différentes sortes de “flag” dans le
circuit de tarification :

o prescription en DCI : depuis le 1 mars 2006, une indication
(« flag ») par médicament prescrit en DCI

o prescription en DCI : flag DCI force majeure, dans un des cas de
force majeure prévus depuis le 1° juin 2012 (comme décrit au
point 3)

o prescription sous un nom de marque, a partir du 1° mai 2012 :
toujours « flagger » qu’il y ait substitution ou non :

o

« flag substitution » antimycosiques ou antibiotiques (JO1 ou
J02) sans accord du médecin-conseil, prescrits sous le nom
de la marque, sans opposition du prescripteur a la substitution
(la prescription doit donc automatiquement étre considérée
comme s’il s’agissait d’une prescription en DCI)
lorsqu’il a substitué un médicament de marque

« flag antibiotique/antimycosique force majeure » anti-
mycosiques ou antibiotiques (JO1 ou J02) sans accord du
médecin-conseil, prescrits sous le nom de la marque, sans
opposition du médecin prescripteur a la substitution (la
prescription doit donc automatiquement étre considérée
comme s’il s’agissait d’une prescription en DCI)

lorsqu’il se trouve dans I'impossibilit¢é de délivrer un des
médicaments les moins chers (cas de force majeure)
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o « flags non-substitution » antimycosiques ou antibiotiques
(JO1 ou J02) sans accord du médecin-conseil, prescrits sous le
nom de la marque, sans substitution :

o acause d’une objection thérapeutique

o acause d’'une allergie

o a cause des spécifications

mentionnées par le prescripteur

lorsqu’il n’a pas substitué un médicament de marque.

En I'absence de « flagging », le Service d’évaluation et des
0 contréles les médicaux (SECM) est compétent pour constater
que la tarification ne satisfait pas aux formalités strictement
administratives. En cas d’infraction, une amende administrative de
50 EUR a 500 EUR peut étre appliquée.

b. Rémunération

Pour I’'exécution d’une prescription en DCI, le pharmacien peut facturer,
a I'assurance soins de santé, un « honoraire DCI » par médicament
repris sur la prescription.

Pour I'exécution d’une prescription d’un antibiotique ou d’un
antimycosique sous le nom du médicament pour lequel une substi-
tution est autorisée ou non, le pharmacien ne peut pas facturer
« d’honoraire DCI » a I'assurance soins de santé.
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Il. Plus d'informations

Plus d’informations sur les nouvelles mesures relatives a
la délivrance des « médicaments les moins chers » (prescription
en DCI et substitution pour les antibiotiques et antimycosiques) :

o infodeskpharma@inami.fgov.be
o specpharma@inami.fgov.be.
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