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ABREVIATIONS

ABSYM : Association belge des syndicats médicaux

AEM : Agence européenne des médicaments

AFMPS : Agence fédérale des médicaments et des produits de santé
AMM : autorisation de mise sur le marché

APB : Association pharmaceutique belge

BACHI : Belgian Association Consumer Healthcare Industry
BUM : Bon usages des médicaments

CBIP : Centre belge d’information pharmacothérapeutique
CRM : Commission de remboursement des médicaments
DPP : Dossier pharmaceutique partagé

ETP : Equivalent temps plein

FDA : Food and Drug Administration

INAMI : Institut national d’assurance maladie-invalidité
OEB : Office européen des brevets

OMPI : Organisation mondiale de la propriété intellectuelle
OPRI : Office belge de la propriété intellectuelle

OTC : Over-the-counter (= en vente libre)

Rx : Sur prescription

TFE : travail de fin d’études



RESUME

Introduction. Lutilisation des médicaments en vente libre (over-the-counter, OTC) par la
population générale est trés fréquente. Il n‘est pas toujours facile de savoir comment se
positionner en tant que médecin généraliste face a I'OTC. L'objectif de ce travail est de faire
comprendre aux médecins généralistes les nombreux enjeux inhérents a cette thématique de
telle sorte a promouvoir une utilisation sécurisée et efficace des OTC par le biais de différents

moyens.

Méthodologie. Ce TFE est un travail réflexif, il suit la méthodologie de I'Enquéte. Suite a une
situation indéterminée, une série de questions et réponses itératives desservent une réflexion
plus globale dans un but final de prise de position et de jugement. Une recherche de littérature
et des interviews constituent la partie théorique a laquelle s’ensuit une partie réflexive et de

raisonnement.

Résultats. Chacun des nombreux acteurs impliqués dans la thématique de I'OTC a des
avantages et des désavantages, liés a divers enjeux. Des facteurs sociologiques (internet,
publicités, mondialisation, fin du paternalisme médical,...) expliquent également la complexité
de la thématique. Sur base de ces informations, des pistes d’amélioration existent pour

promouvoir une utilisation adéquate et sécurisée des OTC, ce qui implique l'interdisciplinarité.

Discussion. Cette section illustre mon point de vue sur la thématique de I'OTC, a la lumiéere de
toutes les données recueillies et de mon expérience de médecin généraliste. Les positions
prises pourront a leur tour susciter une réflexion auprés des médecins généralistes qui en
prendront connaissance, dans un but de promotion a la santé par 'autonomisation et par la

prévention du mésusage médicamenteux.

Conclusion. La thématique de I'OTC en Belgique est large et revét de multiples aspects. Le
médecin généraliste a un réle important dans I'éducation thérapeutique et I'autonomisation
de la population a l'utilisation de I'OTC. Cet objectif ne peut étre envisagé que par le biais d’'une

approche interdisciplinaire.



INTRODUCTION
Généralités :

En Belgique et dans le monde, le marché des médicaments en vente libre (over-the-counter ou
OTC) est en majoration.(1-3) Les cas d’intoxications et de mésusages médicamenteux sont

fréquents malgré une meilleure accessibilité a I'information dans la population générale.(4)

Le déces d'une patiente de 16 ans suite a une intoxication au paracétamol pendant ma
deuxieme année d'assistanat m'a poussée a réfléchir sur la vente libre des médicaments en
Belgique. Que penser de leur accessibilité en tant que médecin généraliste ? Qui décide de
leur délivrance et selon quels critéres ? Pourquoi les régles different-elles d’un pays a l'autre,

parfois au sein méme de I'Union Européenne ?

A une époque ou l'automédication est encouragée, ou la population exprime un fort désir
d'autonomisation thérapeutique et ou le mésusage de médicaments est fréquent, comment

envisager la vente libre des médicaments en tant que médecin généraliste en Belgique ?

Lien avec la pratique des médecins généralistes et utilité dans ce contexte :

En médecine générale, il n'est pas rare de constater I'automédication de certains patients.
Alors que certains rapportent un mésusage médicamenteux qui aurait pu étre évité par le biais
d’une consultation médicale ou le conseil d’un professionnel de la santé, d’autres se
présentent en consultation pour des maux mineurs, se prétant a l'automédication et

surchargent par conséquent les salles d’attentes au détriment de motifs davantage justifiés.

En Belgique, les médicaments et produits de santé en vente libre représentent 35% de 'activité
officinale selon I'APB (Association Pharmaceutique Belge).(5) Aussi, sur 3 patients présentant
un probleme de santé, 2 tenteront d’abord de se soigner par eux-mémes avant d’envisager de
consulter un médecin (généraliste ou autre).(6) L'automédication révele donc de nombreux

aspects : sociologiques, politiques, économiques, déontologiques et écologiques.

Le paternalisme médical laisse progressivement place a une médecine personnalisée par le
biais de décisions partagées et par I'autonomisation de la population. Les réflexions initiées
par ce travail soulévent plusieurs questions pertinentes concernant la vente libre des

médicaments : Comment se positionner quant a leur accessibilité ? Quels sont les enjeux



inhérents a cette thématique ? Quelle est la place du médecin généraliste dans ce tournant

dualiste entre autonomisation du patient et responsabilité médicale ?

Objectif du TFE :

Ce TFE a pour objectif de mieux comprendre la thématique de la vente libre des médicaments
en Belgique de telle sorte a pouvoir lui octroyer la place adéquate dans une pratique de
médecine générale. L'approche réflexive proposée est donc celle du médecin généraliste que
je suis : elle vise a instruire et a alimenter ce sujet a travers I'analyse de divers points de vue et

d’articles jugés comme essentiels a cette réflexion.

METHODOLOGIE

Choix de méthodologie utilisée et justification :

La thématique des médicaments OTC est large et découle d’une situation clinique vécue lors
de mon assistanat. Le but de ce TFE étant d’approfondir le sujet, I'approche réflexive a semblé
la plus adéquate puisqu’elle permet d’ouvrir des perspectives en multipliant les questions de
recherche. LUaccent est mis sur la réflexion critique concernant le réle du médecin généraliste

dans I'OTC et ses influences quant a cette thématique apres collecte et analyse de données.

Cette méthodologie réflexive ne prétend pas a une vérité définitive : elle suggere davantage
une réponse temporaire, partielle, qui s’octroie le bénéfice de douter en permettant
I'’émergence de nouveaux questionnements ultérieurs. Il va de soi qu’il restera des
questionnements a la fin de la réflexion initiée dans ce travail mais cela est justement inhérent

a la thématique choisie et a sa méthodologie.

Méthodologie d’investigation utilisée = méthodologie de ’Enquéte :

La méthodologie de 'Enquéte a été introduite par John Dewey (1858 — 1952), un philosophe
et psychologue américain qui faisait la promotion de la pédagogie active. (7,8) Ses successeurs
se sont rendus compte que la méthodologie de I'Enquéte pouvait étre utilisée dans multiples

domaines et notamment dans les sciences de I'éducation et de la formation.

Comme le cite explicitement le mot « Enquéte », il s’agit d’analyser une situation pour y

trouver une faille, un aspect particulier que I'on voudrait traiter voire remettre en question car



potentiellement responsable d’'un probleme. Ce processus est en réalité multi-étapes et

exploratoire (9, 10) :

1
Situation

indéterminée -
incertitude

2
Institution du
probléeme

3
Détermination

de la solution du
probléme

4
Raisonnement

5
Caractére

opérationnel des
faits - significations

Figure 1 : Etapes de la démarche d'enquéte (11)
1. Premierement, il faut partir d’un constat. Cela peut se faire au départ d'une situation

(clinique dans ce cas) inexplicable/indéterminée et ensuite, il faut s’apercevoir que ce
constat suscite le doute, le questionnement ou l'inconfort.

2. Deuxiémement, il faut institutionnaliser le probleme et donc postuler quelles
pourraient étre les causes potentielles de celui-ci. C’est I’étape de |la problématisation.

3. Ensuite, I'on fait une ou plusieurs suggestions quant aux solutions que |'on pourrait
apporter au(x) probleme(s) précité(s).

4. Quatriemement, il s’agit de I'étape de raisonnement. C'est la partie réflexive a
proprement parler car on alimente les questionnements, les doutes et leurs pistes de
résolution précitées en utilisant différentes sources d'informations. (Parfois, cette

By

étape peut s'apparenter a I'expérimentation méme des suggestions de
solutionnement de probléme mais pas nécessairement.)

5. Caractére opérationnel des faits-significations : étape a laquelle on arrive uniguement
si I'expérimentation d'une solution s'est avérée concluante, il s'agit de formuler un
jugement.

Attention : La direction que prendra le travail est imprévisible avec ce type de méthodologie
réflexive, ce qui rend I'anticipation de structure plus compliquée. On peut par contre imaginer
les nouveaux questionnements au fur et a mesure de I'enquéte menée et donc entrevoir la
structure que prendra la réflexion in fine.

Il existe une dimension itérative et spiralaire inhérente a cette méthodologie de I'enquéte car

Détermination
de la solution
du probléme

Raisonnement /
expérimentation
de la suggestion

Institution du

apres étre passée par |'étape 1> 2 > iz

3 et 4, il se peut qu'il y ait de

nouveaux questionnements qui se

Caractére
opérationnel
des faits -
signification

Détermination
de la solution
du probléme

rajoutent et donc, une nouvelle

Raisonnement /
expérimentation de
la suggestion

Institution du
probléme

institutionnalisation de probleme siuaion

Indéterminée’

(étape 2), etc.

Figure 2 : Dimension itérative du processus d'enquéte (11)



Structure :

Afin de respecter le canevas classique de rédaction d’un travail de fin d’études, j'ai décidé
d’intégrer les 5 étapes précitées a la structure IMRaD puisque plus habituelle. La structure

typique de mon enquéte est donc respectée. De ce fait :

- Llintroduction a initié ce travail ;
- La partie “Résultats” correspondra a la fois :
O aux questionnements itératifs posés lors de I'enquéte (étapes 1 de I'enquéte
menée, qui peuvent étre multiples),
O aux réponses objectives et subjectives recueillis par la littérature consultée et
les interviews menées (étapes 2),

o aux suggestions éventuelles de solutionnement (étapes 3),

Dans cette partie, un encadré méthodologique portant sur la recherche de littérature et les

experts interviewés est disponible pour chaque questionnement ;

- Ladiscussion integrera les étapes 4 (raisonnement et partie réflexive) et 5 (formulation
d’un jugement) ;

- La conclusion cl6turera ce travail.

Récolte des données :

Une recherche de littérature a été réalisée pour chaque questionnement de mon enquéte.
Plusieurs bases de données et moteurs de recherche ont été utilisés : PubMed, CISMeF, le
Cairn, Google et Google Scholar. Les sites internet de I'APB, 'AFMPS, I'INAMI, I'Ordre des
Médecins, le Centre Antipoisons Belge et la Fédération des Maisons Médicales ont également
été consultés. Cela s’est opéré itérativement en fonction des questionnements posés au fur et
a mesure de mon enquéte. Pour plus de facilité de lecture, les équations de MeSH ont été

placées dans un encadré, a chaque question de I'enquéte.

17 personnes ou structures/organisations/asbl considérées comme expertes dans cette
thématique ont été contactées : un email reprenant l'objet et l'objectif de ce travail réflexif
leur a été envoyé. C’est par ce biais qu’une interview a ensuite été fixée avec celles et ceux

ayant répondu positivement. Un formulaire de consentement et d’information® a été remis

L Cfr annexe 1 (prototype vierge du formulaire d’information et de consentement)



avant chaque interview et aucune pression n’a été mise pour obtenir leur accord. Les
interviews ont toutes été enregistrées et ont chacune été réécoutées a multiples reprises afin
de bien comprendre les idées de I'expert interviewé. Aucune retranscription compléte n'a été
faite puisqu’il ne s’agissait ici pas d’analyser scrupuleusement les réponses des personnes

interrogées comme on pourrait le faire dans le cadre d’'une étude qualitative.

Criteres d’inclusion et d’exclusion des personnes interrogées et des articles lus :

Jai sélectionné et contacté des personnes travaillant dans des domaines d’expertise en
relation avec la thématique de la vente libre des médicaments. Aucun critere spécifique n'a
été imposé. Certaines personnes m’étaient conseillées par les premiéres personnes contactées

ou interrogées.

Concernant les articles, c’est le plus souvent la lecture de I'abstract, des conclusions et parfois
du texte intégral qui définissait si I'article était pertinent ou non. Ont été exclus les articles
abordant uniquement la vente des médicaments dits “Rx” (uniquement sur prescription)
puisqu’hors-theme. Certains articles mentionnant les médicaments de maniére générale (OTC
ou non) ont parfois été sélectionnés car jugés intéressants en termes d’informations. Le terme
« OTC » regroupe théoriquement les médicaments et les produits de santé (dispositifs
médicaux, compléments alimentaires,...) en délivrance libre mais ne seront discutés dans ce
travail que les médicaments sous cet acronyme. J'ai exclu les articles traitant de la thématique
de la contraception, la considérant comme a cheval entre la prescription et I'OTC. Bien que la
contraception d’urgence soit en vente libre en Belgique, ce type de médication est particuliere
et les enjeux éthiques y étant inhérents auraient complexifié davantage mon enquéte en
soulevant des paliers de nécessité au sein méme de I'OTC. Les articles parlant de 'OTC dans le
cadre de la grossesse et de l'allaitement et ceux faisant référence a 'OTC dans un contexte

hospitalier ont été exclus.

De méme, lorsque c’était possible, les articles faisant référence a la Belgique ainsi qu’a des
pays européens et occidentaux ont été sélectionnés prioritairement par souci de comparabilité
avec la Belgique : cela n‘aurait pas été pertinent du point de vue du contexte socioculturel et
de l'organisation des soins de santé. Par souci de pertinence temporelle, j'ai majoritairement

sélectionné des articles datant des 10 derniéres années. Les langues d’écriture sélectionnées



étaient I'anglais, le francgais et le néerlandais. Aucune priorisation n’a été faite en ce qui

concerne le type d’article sélectionné.

Justification de I'absence d’anonymisation :

Le fait de questionner des personnes concernées par cette thématique a permis de nourrir
mon travail, en accord avec la méthodologie de I'enquéte, qui valorise I'expérience vécue pour
formuler des hypotheses et des théories. Les personnes interrogées étant considérées comme
expertes en la matiére, il allait de soi que citer leur nom ou leur fonction donnerait davantage
de poids et de valeur a ce travail. Elles ont été prévenues que leur nom et leur fonction seraient
précisés et ont marqué leur accord pour cela. La possibilité de refuser cette citation a été
proposée. A leur demande et afin d’avoir un feedback, le travail final leur a été envoyé avant
remise mais aucune modification majeure n’a été apportée par eux a posteriori. Le comité

d’éthique a validé cette procédure?.

RESULTATS

Situation indéterminée a la suite d'une situation clinique vécue :

La réflexion inhérente a ce TFE débute lors de mon année hospitaliere, aux urgences
d’Ottignies. Suite a une intoxication médicamenteuse au paracétamol, un collegue réfere aux
soins intensifs pédiatriques de Saint-Luc un cas d’hépatite fulminante chez une adolescente de
16 ans. Cette patiente décédera malgré les soins prodigués. La nature volontaire ou
involontaire reste méconnue puisqu’elle a nié la tentative de suicide et affirmait qu’elle voulait
uniguement se soulager en ingurgitant les 16 comprimés de Dafalgan Forte. Ce décés m’a
interpellée et a suscité beaucoup de questionnements. Comment éviter les déces par
intoxication médicamenteuse avec des médicaments en vente libre ? Pourquoi ces
médicaments potentiellement mortels sont-ils vendus sans restriction ? A qui imputer la
responsabilité de I'intoxication : la patiente ayant pris le médicament en vente libre de son
plein gré ? Le pharmacien qui doit renseigner les posologies ? Le médecin qui n’a pas vu la
patiente en consultation ? L'autorité compétente ayant autorisé la vente libre du paracétamol

en Belgique ?

2 Cfr annexes 2 3 8 (formulaires de consentement et d’information signés) et annexe 9 (accord comité d’éthique)



C’est ainsi que débute mon enquéte au
travers de la littérature et des 7 experts

interviewés.

|  Belgique ?
1 /\_ giq

Situation
indéterminée sur
base d'un cas
clinique

Question N°1 : Quelle est la définition de I'OTC en Belgique ?

Q1 : Définition
de 'OTC en

Méthodologie :
Recherche de littérature :

25 mars 1964

Recherches Google :

«loi 25 mars 1964 médicament Belgique » =» 137 000 résultats, impossibles de tous |
des 100 premiers résultats et sélection d’1 lien.

Analyse des 100 premiers résultats et sélection de 2 liens.
Interviews :

pharmaceutiques” a I’'Université de Liege

pharmaceutiques” a I’'Université de Liege
K - Frangoise Bottriaux, Conseillére Juridique chez APB (Association Pharmaceutique Belge)

Recherche AFMPS > Usage humain > Médicaments > Définition du médicament a usage humain selon la loi du

es lire. Analyse

« définition médicaments vente libre Belgique » =» 455 000 résultats, impossibles de tous les lire.

- Professeur Frédéric Lecomte, chargé de cours actuel de “Législation et réglementation

- Professeur Patrick Herné, précédent chargé de cours de “Législation et réglementation

/

Stricto sensu, un médicament est défini comme toute substance possédant des propriétés

curatives et préventives a I'égard des maladies humaines ou pouvant étre utilisée chez 'hnomme

ou lui étre administrée en vue soit de restaurer, de corriger ou de modifier des fonctions

physiologiques en exercant une action pharmacologique, immunologique ou métabolique, soit

d'établir un diagnostic médical.(12,13) Le terme « OTC » regroupe les médicaments et les

produits de santé (dispositifs médicaux, compléments alimentaires,...) en délivrance libre.

Sous cet acronyme, je n’inclurai que les médicaments dans ce travail.

Bien que les 2 thématiques soient étroitement liées, la vente libre des médicaments n’est pas

synonyme d’automédication qui elle, peut théoriquement concerner tous les médicaments

puisque se définissant par une consommation de médicament (OTC ou non) sans

avis médical



ou pharmaceutique apres avoir établi soi-méme un diagnostic sur base de symptomes

ressentis.(14)

En Belgique, les médicaments en vente libre sont des médicaments dont la vente ne nécessite
pas de prescription médicale et dont la délivrance s’effectue en pharmacie. La terminologie
anglo-saxonne “OTC” (over-the-counter) est donc erronée en ce qui concerne la Belgique

puisque les médicaments ne sont pas réellement vendus “au-dela du comptoir”.(14)

Concrétement, le professeur Herné de I'Université de Liege disait en 2008 que tout
médicament entrant dans les criteres suivants, devait étre libéré uniquement sur
prescription médicale (15,16) :
e Tout “nouveau” principe actif: par nécessité dapprofondissement de ses
propriétés physiologiques, pharmaceutiques ou des effets indésirables ;
e Tout médicament administré par voie parentérale ;
e Tout médicament pour lequel le mésusage et les abus sont fréquents (stupéfiants,
anabolisants, psychotropes) ;
e Tout médicament présentant un danger direct et indirect, méme dans ses
conditions normales d’emploi (toxicologie importante, effets secondaires).
Théoriqguement, les médicaments ne rentrant pas dans ces critéres peuvent étre vendus
librement. Une liste de tous les médicaments OTC belges est d’ailleurs disponible en annexe

12. La réponse a cette premiere question est :

Réponse N°1: En Belgique, les médicaments en vente libre sont des médicaments qui
peuvent étre délivrés aux patients-consommateurs en pharmacie et par un pharmacien sans

nécessité d’ordonnance.

Pourtant, ces criteres présentent des failles. Par exemple, la notion précitée de nouveauté n’est
pas chiffrée (en années). Autre exemple : le mésusage du paracétamol est tellement fréquent
qu’il est la premiére cause de greffe hépatique d’origine médicamenteuse(17). Pourtant, il est
vendu librement et reste le médicament le plus vendu au monde(18). Enormément de
médicaments le contiennent sans que le consommateur n’en soit spécifiquement conscient ou
averti, ce qui favorise d’autant plus ce mésusage. Conscient de cette difficulté d’adéquation
entre théorie et pratique, le Professeur Lecomte nous dit ceci : “Il n’existe actuellement pas de

site internet répertoriant efficacement et clairement toutes les informations sur les

10



médicaments OTC. Ces informations existent mais ne sont pas facilement accessibles a tout le
monde. Il devrait y avoir un endroit ol I'on puisse trés clairement identifier les médicaments
en vente, libre ou pas, et dans quelles conditions les utiliser. ”

! Comment trouver I'équilibre entre efficacité

et sécurité et de surcroit, comment

Q2 : Quelle
‘a | Ggislation pour | transmettre cela a la population générale si
Q1 : Définition
de I'OTC en
\\‘Be\gique?

\__ Belgique ?
\I sont parfois prodiguées sans avis

les médications relatives a cet équilibre lui

> Situation
indéterminée sur

base d'un cas

clinique

professionnel ? Puisque nul n’est censé

ignorer la loi, peut-étre celle-ci offre-t-elle

1:0TC= \ . .
Médicamenten | une (piste de) réponse.
vente libre délivré en ‘

h i .
\° a;ﬂl?ﬁ#i@i’n“” ) Alors, questionnons-la.

Question N°2 : Quelles sont les lois et les régles en vigueur en ce qui concerne les
médicaments en vente libre en Belgique ?

Méthodologie :
Recherche de littérature :

Recherches Pubmed :
Equation de recherche (MeSH Terms) : drug legislation AND belgium AND over the counter drugs
OR drug legislation AND belgium OR drug legislation AND over the counter drugs +10
derniéres années + anglais-francais-néerlandais = 67 résultats dont 2 sélectionnés + sélection d’un article cité
dans la bibliographie d’un de ces articles.
Recherche Cairn: “Loi médicament Belgique “+ 10 derniéresannées = 1207 résultats dont 1 sélectionné
Recherche Google : « vente libre médicaments Belgique legislation » =» 1 910 000 résultats,
impossibles de tous les lire. Analyse des 100 premiers résultats et sélection de 4 liens.
Interviews :
- Professeur Frédéric Lecomte, chargé de cours actuel de “Législation et réglementation
pharmaceutiques” a I’'Université de Liege
- Professeur Patrick Herné, précédent chargé de cours de “Législation et réglementation
pharmaceutiques” a I’'Université de Liege
- Frangoise Bottriaux, Conseillére Juridique chez APB (Association Pharmaceutique Belge)

Au niveau législatif :

« En réalité, la seule référence spécifique a I'OTC au niveau Iégislatif concerne la
réglementation liée au SPF (service public fédéral) Economie pour la fixation des prix. »

(Professeur Frédéric Lecomte)

La loi donne des directives et des critéres pour les médicaments sur lesquels un controle est

nécessaire, soit les médicaments sur prescription médicale. En cela, les médicaments en vente
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libre sont exclus. Le principe parait simple a premiere vue : ce qui peut étre vendu sans

restriction ne nécessite pas de législation particuliere.

Les médicaments OTC restent tout de méme des médicaments et donc les seules regles y
faisant référence sont issues de la loi du 25 mars 1964 portant sur les médicaments a usage
humain, mais il n’y a presque pas de critéres établis et spécifiques sur leur condition “OTC”. Il
n’y a donc pas de cadre légal strict en ce qui concerne spécifiquement les médicaments en

vente libre en Belgique.

Au niveau économique :

En Europe, chacun des Etats membres organise son propre systeme de santé et intervient dans
la fixation du prix des médicaments ainsi que dans leur remboursement éventuel, il s’agit donc
d’une prérogative nationale (19). “ Le droit européen n'aborde pas la question du contréle des
prix des médicaments par les autorités des différents Etats membres mais il impose néanmoins
un certain nombre d'obligations afin d'assurer la transparence des mesures prises dans le cadre
de la fixation de prix des médicaments remboursables ; et de fournir aux entreprises les

garanties que leur dossier sera traité de facon rapide, efficace et équitable.” (20)

En Belgique (et dans une minorité de pays européens), la régulation du prix des médicaments
s’applique a tous les médicaments, OTC ou non? (22). C’est au ministre fédéral que revient la
responsabilité finale de fixer les prix des médicaments : sa décision doit étre rendue endéans
les 90 jours et se fait aprés examination (entre autres) des prix des spécialités
pharmaceutiques équivalentes dans d’autres Etats membres de I'Union Européenne. Les
industries pharmaceutiques peuvent demander un changement du prix des médicaments

gu'elles proposent mais cela ne sera acté qu’apres lI'accord du ministre fédéral.

En ce qui concerne la demande de fixation ou de hausse des prix des médicaments par les
firmes pharmaceutiques, elle concerne environ 60% des spécialités originales (déja existantes)
dont 15% sont des médicaments en vente libre. Le dossier rédigé par la firme pharmaceutique
doit étre suffisamment complet pour justifier la fixation/majoration de prix du médicament en
guestion. Enfin, a tous ces éléments sont rajoutés la marge du producteur ou de I'importateur,

la marge de distribution du grossiste ainsi que la marge de délivrance du pharmacien,

3 Contrairement a la Belgique et au Luxembourg, le prix des OTC est libre dans la plupart des pays de I'Union
Européenne (France, Allemagne,...), tant pour les pharmaciens que pour les grossistes. (21)
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respectivement. Ces marges sont différentes mais suivent des regles bien définies par le SPF
Economie et avec un plafonnage des marges dés que le prix, par conditionnement, est

considéré comme maximum?.

Le remboursement effectif des médicaments est soumis a prescription médicale,
indépendamment du statut du médicament (en vente libre ou non): il ne concerne donc
qu’une minorité de médicaments en vente libre>. La réponse a cette deuxiéme question est

donc la suivante :

Réponse N°2: La distribution et la délivrance des médicaments sont réglées par le
législateur. Cependant, il n’y a pas de loi ni de régle en vigueur concernant spécifiquement

les médicaments en vente libre en Belgique.
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Question N°3 : Vu I'absence de cadre légal clair et 'impression que 'AMM (autorisation de
mise sur le marché) d’un médicament en vente libre semble davantage étre une discussion,
quels sont les acteurs impliqués et concernés par I’OTC en Belgique?

Méthodologie :
Recherche de littérature :

Recherche Cairn (idem question N°1) :
“Loi médicament Belgique “+ 10 derniéres années = 1207 résultats dont 1 sélectionné.

4 C’est-a-dire un prix ex-usine de 14,38 euros ou un prix public supérieur a 25,43 euros (en 2024, sous réserve de
changement). (23)

> Pour information, en ce qui concerne les médicaments soumis a prescription, un dossier de remboursement
doit étre envoyé a I'INAMI le jour méme de la demande de fixation du prix du médicament aupres du Service des
Prix du SPF Economie.
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ﬂite internet des maisons médicales. Onglet “Ressources” > Revues santé conjuguée et parcours des \

titres des différentes revues. Celle de juin 2020 attire mon attention par son titre : j'y trouve plusieurs
articles particulierement intéressants pour alimenter mon travail notamment celui portant sur le
poids du secteur pharmaceutique en Belgique. (24)

Site internet de 'AFMPS > Chercher des informations sur un médicament autorisé > Usage humain >
Modification du mode de délivrance

Interviews :

Marc Gryseels, administrateur délégué de BACHI (association belge regroupant les entreprises de
I'industrie des produits de santé en vente libre en Belgique)

Céline De Spiegeleire, médecin conseiller politique a la mutualité chrétienne et membre de la CRM
(commission de remboursement des médicaments)

I’'Université de Liege

\Professeur Frédéric Lecomte, chargé de cours de “Législation et réglementation pharmaceutiques” a /

Puisqu’il n’y a pas de législation spécifique aux OTC en Belgique, nous sommes contraints
d’appliquer les regles propres aux médicaments en général. Il existe 4 groupes d’acteurs
impliqués dans la politique des médicaments en vente libre (ou non) en Belgique : les
institutions publiques, les entreprises pharmaceutiques et associations représentatives, les
professionnels de la santé et les représentants des patients. Ces intervenants constituent donc
tous le pouvoir décisionnel législatif quant aux médicaments en vente libre et cela dans des

proportions différentes et avec un poids différent.

Selon le Professeur Lecomte : « C’est principalement les lobbies qui influencent le pouvoir
décisionnel. Au niveau national, les réglementations sont proposées par I'administration puis
validées ou invalidées par les cabinets des ministres composés par des médecins, des
pharmaciens, etc. A 'AFMPS, il y a aussi différents profils. Aucune profession n’est garante du
bon usage et n’a le monopole pour s’assurer que tout se passe « bien », c’est de la politique et

donc la décision sera influencée par plus d’éléments que le bon sens. »
Reprenons ces 4 groupes un par un.
1. Les institutions publiques, citées en partie ci-dessous :

L'autorisation de mise sur le marché d’'un médicament ainsi que le controle de la qualité, de la
sécurité et de l'efficacité des médicaments sont organisés par ’AEM (Agence Européenne des
Médicaments) au niveau européen et par 'AFMPS (Agence Fédérale des Médicaments et
Produits de Santé) en Belgique. Ces 2 entités sont également responsables de la coordination

entre les Etats-membres et de la pharmacovigilance, le controle des essais cliniques (recherche
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et développement), controle de la fabrication et de la distribution des médicaments et

diffusion d’informations pertinentes en matiére de médications, respectivement.

Figure 3 : Les principaux acteurs institutionnels de la

politique des médicaments en Belgique (19)

Controle de la qualité et de la sécurité des médicaments

Agence européenne des médicaments (AEM)
et Agence fédérale des médicaments et produits de santé (AFMPS)
* Essais cliniques
® Autorisation de mise sur le marché
* Pharmacovigilance
* Normes de fabrication

o Information officielle sur les médicaments

Régulation des prix

Ministre fédéral de I’Economie

e Fixe le prix maximum

Service des prix du SPF Economie
® Traite les demandes concernant le prix des médicaments

e Adresse une proposition de prix au ministre

Commission des prix des spécialités pharmaceutiques du SPF Economie
e Examine les demandes de prix

* Rend un avis

Remboursement des médicaments

Ministre fédéral des Affaires sociales

® Fixe le prix et la base de remboursement

Commission de remboursement des médicaments (CRM)
e Examine les demandes de remboursement

o Adresse une proposition de décision au ministre

Protection des inventions

Office belge de la propriété intellectuelle (OPRI), Office européen des brevets (OEB)

et Organisation mondiale de la propriété intellectuelle (OMPI
e Examine les demandes de brevets

o Délivre les brevets (sauf pour 'OMPI)

C’est le Ministre fédéral de I'Economie qui est
responsable de la régulation des prix des
médicaments en Belgique. Ne travaillant pas
seul, il s’aide notamment de 2 services
inhérents au SPF Economie : la Commission
des prix des spécialités pharmaceutiques®
qui se chargera d’examiner les demandes de
prix avant de soumettre lavis rendu au
Service des prix qui aprés examination des
demandes de fixation ou de majoration des
prix (de la part des firmes pharmaceutiques),
adressera une proposition au Ministre

fédéral. Le remboursement des médicaments

ne concernant que les médicaments OTC prescrits, la procédure de remboursement des

médicaments est spécifiée en annexe 14, a la fin de ce travail, pour information.
2. Les entreprises pharmaceutiques et leurs associations représentatives :

Lindustrie constitue un secteur majeur de I'économie belge puisqu’elle décomptait 1040

entreprises en 2018 et plus de 50.000 ETP (équivalents temps-pleins) en 2016.(25, 19)

Les associations représentatives constituent une autre forme d’action politique pour les firmes
pharmaceutiques et sont organisées par secteurs : génériques et biosimilaires,... Nous vy
retrouvons notamment BACHI, [I’Association belge de [I'industrie de médicaments
spécifiquement en vente libre et des produits de santé vendus en pharmacie, qui regroupe
une trentaine d’entreprises. Ces associations représentatives peuvent donc étre nationales

mais également internationales.

6 Cette commission est paritaire. Elle comprend 23 membres représentant notamment les organisations
syndicales et patronales, les organismes assureurs, les intéréts familiaux, les coopératives de consommation et
I'autorité publique. (19)
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3. Les professionnels de la santé et leurs représentants :

Ceux-ci contribuent, a leurs niveaux et selon leur bon-vouloir, a la pharmacovigilance ainsi qu’a
I’évaluation et au processus décisionnel en ce qui concerne la mise sur le marché de certains
médicaments. lls occupent une position centrale puisqu’ils prescrivent, délivrent et
administrent les médicaments a la population générale. Ils sont affiliés a des Ordres, cadres
disciplinaires veillant au respect des regles éthiques et déontologiques et ils sont représentés

par des associations qui défendent leurs intéréts, par catégories.
4. Les représentants des patients :

Les mutualités représentent les assurés sociaux et défendent leurs intéréts en termes de
finances et de protection sociale. Les associations de patients sont elles-mémes représentées
par des fédérations (LUSS, VPP,...), qui relaient leurs voix aupres des autorités politiques
(AFMPS, CSPS,...). Les organisations de consommateurs sont davantage impliquées dans la
diffusion de I'information aux patients quant a leurs droits en tant que consommateurs des

soins de santé.

Ces 4 groupes d’acteurs participent donc a la discussion pour mettre un médicament
en vente libre. Selon le Professeur Lecomte, « une fois sur le marché, c’est la
pharmacovigilance qui guide le statut « OTC » ou « sur prescription ». De ce fait, il y a plus
souvent de shift du statut “OTC” vers celui “sur prescription” que le contraire et cela est
déterminé par les effets indésirables renseignés par les patients et les professionnels de la
santé. Malgré que ce phénoméne soit plus fréquent que le shift inverse, Monsieur Gryseels
affirme qu’il s’agit d’'un phénomeéne « extrémement rare qui, la plupart du temps, concerne des
produits trés connus et fréqguemment utilisés car il est plus probable de renseigner des effets
indésirables sur un produit qui est abondamment délivré, comme ¢a a été le cas pour le

Motilium. » (Marc Gryseels, BACHI)

4 Figure 4 : Shifts Rx vers OTC sur une période de 20 ans (23)
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Le graphe ci-dessus nuance pourtant ces propos. Il n’y a effectivement pas eu d’innovation
majeure dans le marché de I'OTC au cours des 20 derniéres années mais le nombre de
médicaments shiftés du statut Rx vers OTC augmente. Ainsi, de 2002 a 2022 aux Etats-Unis, les
médicaments ayant shifté de statut Rx vers OTC étaient majoritairement des médicaments
déja connus, dits “de suivi” ou “de substitution”. Pour 12 médicaments shiftés vers I'OTC, il n’y
en a qu’un seul considéré comme innovation majeure avec une occurrence d’apparition toutes

les 6,7 années, ce qui est donc considéré comme assez exceptionnel. (26, 27).

La Belgique étant beaucoup plus stricte en matiere d’accessibilité aux médicaments que les
Etats-Unis, fort est a parier que la fréquence de tels shift y est bien moindre mais aucun
pourcentage belge n’a été trouvé malgré questionnement de I'APB, 'AFMPS et le CBIP”. Un
article de 2017 affirmait que la fréquence de shift Rx vers OTC avait effectivement diminué au
cours des derniéres années, non seulement en Allemagne (avec seulement 7 médicaments
renseignés entre 2006 et 2015) mais également dans d'autres pays (USA, Nouvelle-Zélande,

Pays-Bas, Royaume-Uni et Australie). (30)

La complexité croissante des indications pour lesquelles un médicament est utilisé constitue
un obstacle a son passage vers I'OTC en raison du risque accru de mésusage en raison d'une
compréhension moindre. L'étude Temin (1983) a investigué les colts et les avantages des shifts
vers I'OTC, identifiant trois principes clés pour garantir la sécurité : une bonne compréhension
du médicament et de |'affection traitée, des effets indésirables mineurs et une faible incidence

sur I'environnement.(31)

Réponse N°3 : Les 4 groupes d’acteurs impliqués dans les décisions de I'OTC en Belgique sont
les institutions publiques, I'industrie pharmaceutique, les professionnels de la santé et les
(représentants de) patients. Chacun d’eux participe a la discussion pour faire passer un

médicament du statut Rx vers OTC.

7 AFMPS recense (en avril 2024) 2 shifts de sirop antitussif Dextromethoform 1mg/mL de Rx vers OTC
(autorisation de plus grands conditionnements en vente libre) et 2 shifts inverses pour du Dafalgan Instant Forte
1g (également pour une question de conditionnement). (28)

Le Memorandum de I'asbl BACHI dit juste qu’ « il n’y a pas eu d’évolution majeure en Europe au cours des 20
dernieres années ». (29)
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Question N° 4 : Quels sont les enjeux, les avantages-inconvénients et les arguments pro-

contra concernant la vente libre pour chacun des acteurs précités ?

Méthodologie :

Recherche de littérature :
Les réponses a cette troisieme question ont été trouvées dans les articles précités ainsi que dans plusieurs articles
cités dans leurs bibliographies respectives.
Recherches Pubmed :
* Equation de recherche (MeSH Terms), idem question N°2 : drug legislation AND belgium AND
over the counter drugs OR drug legislation AND belgium OR drug legislation
AND over the counter drugs +10derniéres années + anglais-francais-néerlandais = 67 résultats
dont 2 sélectionnés + sélection d’un article cité dans la bibliographie d’un de ces articles.
- Equation de recherche (MeSH terms) : motivation AND over the counter drugs +les 10
derniéres années + anglais-francais-néérlandais =» 10 résultats dont 1 selectionné
Recherches Google :
- «Antibiorésistance antibiotiques « topiques » »: 3170 résultats donc impossibles de
tous les lire. Analyse des 100 premiers résultats et sélection d’1 lien.
-« Enjeux vente libre médicaments Belgique »: 369 000 résultats donc impossibles de tous
les lire. Analyse des 100 premiers résultats et sélection de 4 liens.
Interviews :
- Catherine Devillers, médecin généraliste et rédactrice scientifique au CBIP
- Professeur Frédéric Lecomte, chargé de cours de “Législation et réglementation pharmaceutiques” a
I’'Université de Liege
- Céline De Spiegeleire, médecin conseiller politique a la mutualité chrétienne et membre de la CRM
(commission de remboursement des médicaments)
- Marc Gryseels, administrateur délégué de BACHI (association belge regroupant les entreprises de
I'industrie des produits de santé en vente libre en Belgique)
- Frangoise Bottriaux, Conseillére Juridique chez APB (Association Pharmaceutique Belge)

La collaboration entre les acteurs précités, bien que nécessaire pour fixer des normes
pharmaceutiques, s’avere finalement étre le résultat de compromis sociaux institutionnalisés

parfois paradoxaux puisque servant des intéréts parfois opposés : santé publique d’une part
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et bénéfices industriels et commerciaux d’autre part (19). Ci-dessous sont expliqués les

principaux avantages et inconvénients du parti-pris de chacun de ces acteurs.
1. Institutions publiques :

- Enjeu social (19,32): favorisation de lI'autonomisation de la population en majorant
I'accessibilité aux médicaments. Il s’agit d’assurer les objectifs de santé publique par la
promotion de la qualité, la sécurité et I'efficacité des médicaments.

- Enjeux économiques : en promouvant I'innovation (la recherche) et le développement.
Cet enjeu se joue d’un Etat membre de I'Union Européenne a l'autre ou d’une région a
l'autre d’'un méme pays. Cela se fait via l'attraction d’investissements générateurs
d’activités économiques et d’emplois sur leur territoire. Cette concurrence peut se
jouer a différents niveaux (délai de prise en charge des dossiers dAMM, délai de
traitement d’'une demande d’essai clinique, ...) et semble parfois dérisoire a premiere

vue mais fait toute la différence quand on prend la situation de maniere globale.

Théoriquement, il y aurait une diminution des codts inhérents aux soins de santé puisque
médication OTC implique absence de consultation médicale et donc absence de
remboursement par la mutuelle pour cette consultation. De méme, un médicament OTC n’est
généralement® pas remboursé : c’est au patient de le payer au prix plein et ainsi, les mutuelles

et 'INAMI “bénéficient” de '’économie du remboursement lié a ce médicament.® (35)

« Le déremboursement fait d’ailleurs partie des facteurs encourageant I'automédication,
notamment du fait du désengagement du systéme de prise en charge dans la couverture des
pathologies « bénignes » ». Lexemple évocateur le plus proche est celui de la France, qui en
vertu de son régime d’assurance-maladie plus généreux (en comparaison a d’autres pays de
I’'Union Européenne) se situe en-dessous de la moyenne européenne en termes de marché de
I‘automédication (12,90%) alors que la Belgique arbore un pourcentage de 39,60%, nettement

supérieur a la moyenne européenne. (14)

8 Sous couvert d’une assurance complémentaire, il existe la possibilité de se faire rembourser de certains produits
de santé (ex. Préservatifs) et médicaments homéopathiques par certaines mutuelles. (exemple : Partenamut) (33)
9 Les colts inhérents aux consultations médicales en médecine générale et aux urgences pour des maux mineurs
qui auraient pu étre pris en charge dans des pharmaciens (par des OTC ou autres conseils) sont estimés a 1,1
milliard £ (34)
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Pratiquement, d’autres diront que ces économies n'en sont probablement pas nécessairement
puisque responsables d’autres colts inhérents aux effets indésirables des OTC ou encore aux
consultations médicales et examens complémentaires a prescrire lorsque la situation médicale
aura trop trainé et se sera péjorée. Tout dépend en réalité du contréle qui aura été fait sur

cette vente libre.10

Il est a noter qu’il existe une concurrence institutionnelle d’expertise des différentes autorités
publiques afin d’éviter leur potentielle marginalisation, voire méme leur disparition : il existe
une tentation réelle a adopter le point de vue accommodant le mieux les industries
pharmaceutiques dans le but de pérenniser la collaboration mutuelle ultérieurement. Bien
gue ponctuelle et marginale, cette concurrence existe sachant qu’une partie du financement
des autorités publiques est financée par les redevances des firmes pharmaceutiques pour
leurs prestations d’évaluation. Dans le méme sens : une these francaise datant de 2022
affirmait que les pouvoirs publics participaient a la croissance du marché de la vente libre en
déremboursant de plus en plus de médicaments. La diminution des co(its en matiére de santé
publique concordait alors avec 'opportunité des firmes pharmaceutiques a acquérir davantage
de liberté en ce qui concerne les prix et les stratégies marketings (entre autres les

publicités).(14)

- Enjeu sanitaire : majoration des risques d’antibiorésistance puisque certains
médicaments en vente libre contiennent des antibiotiques.!? Bien que moins impliqués
dans l‘antibiorésistance que les galéniques orales, les antibiotiques topiques y sont
aussi associés.(36) Lavenement de bactéries résistantes aura donc une répercussion
non seulement individuelle mais également collective.(31)

- Enjeu éthique : d’un point de vue utilitariste, I’hypothétique mésusage médicamenteux
(OTC ou non) est considéré comme du gaspillage.(31) En cas d’utilisation correcte, cet

enjeu n’est pas valable. Si ces mémes médicaments avaient été prescrits ou s’ils avaient

10 « Mettre les médicaments en vente libre en libre accés total, sans plus aucun contréle, n’a aucun bénéfice sur la sécurité
sociale. Alors oui, ce sera sans doute moins cher que dans une pharmacie mais ce n’est pas important parce que premiérement,
ces médicaments OTC ne sont pas remboursés donc la sécurité sociale n’intervient pas du tout mais par contre, elle subira tous
les codts indirects liés au mésusage non-contrélé qui risque de se transformer en hospitalisation, intoxications et autres. Et ¢a,
c’est dramatique. » (Professeur Frédéric Lecomte, ULiége)

11 En Belgique, seules des formes topiques d’antibiotiques sont délivrées. Pour n’en citer que quelques-uns :
aciclovir labial, fucidin creme et pommade, fucithalmic, furacine, préparations ophtalmiques, neobacitracine
pommade, flammazine,...

20



fait I'objet d’un conseil (para)médical, ils auraient pu servir utilement et a meilleur

escient mais le risque de mésusage n’est pas nul méme dans ce contexte plus cadré.
2. Industrie pharmaceutique :

- Intérét sanitaire et de santé publique : stimulation de I'autonomisation de la population
du fait de la majoration de I'accessibilité aux médicaments par la vente libre.

- Intérét économique : cela serait un manque a gagner majeur pour les firmes
pharmaceutiques de ne finalement pas mettre sur le marché un médicament ayant
succédé a toutes les étapes allant dans ce sens. Dans le secteur pharmaceutique plus
gue dans d’autres, 'industrie joue un role déterminant et majeur dans le processus
décisionnel politique pour plusieurs raisons :

o Llinfluence structurante légitimant les firmes pharmaceutiques en ce qui concerne
les processus de normalisation ;

o La concurrence institutionnelle, citée ci-dessus ;

o La possibilité d’activités de lobbying auprées des pouvoirs publics, des médecins et
des patients dans un but d’obtention de normes réglementaires leur étant
favorables. En effet, il existe une dépendance énorme des firmes pharmaceutiques
aux décisions prises par les institutions publiques, d’ou les moyens investis pour

infléchir certaines positions et décisions!?.

Rappelons qu’au-dela des explications précitées, un médicament en vente libre n’est pas
remboursé : il n’est pas facile de comprendre si ceci est un avantage ou un désavantage pour
les firmes pharmaceutiques. En effet, on aurait plutét tendance a envisager le c6té avantageux
puisque la marge bénéfique faite sur un médicament OTC profiterait directement et
entierement a l'industrie pharmaceutique le produisant. Pourtant, le directeur général de
BACHI, Monsieur Gryseels semble dire que cet avantage est nuancé, principalement dans la
mesure ou certains médicaments en vente libre se retrouvent remboursés lorsqu’ils sont
prescrits par un médecin. En cela, certaines firmes pharmaceutiques auraient tendance a

vouloir garder le statut “remboursable” pour certains médicaments, de telle sorte a ce qu’ils

12 En 2014, Vindustrie pharmaceutique a déclaré environ 40 millions d’euros de dépenses en lobbying auprés des institutions
européennes, soit quinze fois plus que les associations de consommateurs dans le domaine de la santé 41, ce qui donne un
apercu du rapport de force a I'ceuvre dans le secteur. Le poids de I'industrie par rapport aux autres acteurs de la décision
publique est par ailleurs renforcé par la dimension particulierement technique et scientifique des activités pharmaceutiques.
Le registre technico-scientifique qui caractérise le secteur constitue de fait une source de légitimation majeure de la
participation de I'industrie au processus de gestation et de contréle des normes. (19)
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soient davantage prescrits et donc consommeés sans que cela n‘impacte le portefeuille des
patients (mais bien celui de la sécurité sociale). Il plaide pour une statutisation des OTC par
I'indication thérapeutique afin de lutter contre la distorsion au sein des marchés
pharmaceutiques : « Aujourd’hui, le passage des produits sur prescription vers le statut OTC
est lié a la molécule (et sa dose), ce qui fait qu’il n’y a pas eu énormément de switch, c’est-a-
dire de passage du statut prescription vers le statut vente libre. (...) Mais il existe une
incohérence dans ce mode de fonctionnement : un exemple généralisable est I'ibuproféne qui
est OTC et donc non-remboursé jusque 400 mg. Les firmes n’auraient aucun avantage
économique a passer le 600 mg ou le 800 mg en vente libre car les patients perdraient le
remboursement et les firmes se feraient concurrencer par des médicaments remboursés car
prescrits. Résultat : certaines firmes ne commercialisent que du 600 mg, le laissent sur
prescription médicale mais c’est une concurrence déloyale et ¢ca va a I'inverse de la stimulation

de I'automédication et de la prise en charge du patient.»

(...) « Un autre exemple sont les inhibiteurs des pompes a protons (IPP) qui sont en vente libre
pour des petits conditionnements mais ne le sont plus pour de plus grosses boites. En réalité,
tous les IPP sont remboursés lorsqu’ils sont prescrits et donc aucune firme ne va s’‘amuser a
mettre les conditionnements plus grands en vente libre car perte du marché de la

prescription. »*3 (Marc Gryseels, BACHI)

(...) Un dernier exemple est celui du paracétamol qui peut étre remboursé au patient lorsqu’il
est prescrit en gros conditionnement (60 a 120 comprimés) pour des pathologies chroniques

responsables de douleurs chronique comme I'arthrose par exemple ». (Marc Gryseels, BACHI)

Donc : BACHI, pour un méme médicament, plaide plutot pour le remboursement de certaines
indications et pour le déremboursement (et donc la vente libre) chez le pharmacien de
certaines autres indications. Il faudrait alors garder les molécules considérées comme les plus
« dangereuses'® » pour une méme indication sur prescription médicale, de telle sorte 3

promouvoir le libre acces aux a molécules moins « dangereuses » pour cette méme indication.

13 Exemple : Les boites d’'Omeprazole de 10 mg sont en vente libre jusqu’a 28 comprimés et les boites de 20 mg
le sont jusqu’a 14 comprimés.
14 En termes d’effets indésirables, d’interactions médicamenteuses et de potentiel addictogéne

22



« Il'y a des traitements comme ceux de I'acné que je considere comme non-essentiels pour la
santé et qui sont pourtant remboursés par les mutuelles. Les traitements topiques
actuellement remboursés pourraient passer en vente libre et I'on garderait les galéniques
orales sur prescription car plus dangereuses. » (Marc Gryseels, BACHI)

Face aux arguments de défavorisation sociale que pourrait engendrer une telle décision,
Monsieur Gryseels répond qu’il faudrait alors « réfléchir a ce mode opératoire de facon macro-
économique et stratégique : les économies faites par les mutuelles pour les indications
relatives aux OTC serviraient a mieux rembourser d’autres pathologies plus graves ou de
nouvelles molécules arrivant sur le marché et donc souvent trés colteuses. Il faudrait
réaffecter les montants dans les soins de santé et pas les prendre comme des économies.»
Enfin, la liberté des prix des OTC dans les pays avoisinant la Belgique constitue un désavantage
pour les firmes pharmaceutiques belges®. Les patients-consommateurs sont plus susceptibles
d’aller acheter leurs médicaments a |'étranger (ou de les commander via internet dans ces
pays) puisque le libre marché y régnant implique une concurrence qui selon Marc Gryseels se

charge de I'autorégulation des prix.

- Enjeu administratif : comme pour tout médicament, les contrbéles des prix et les
exigences de pharmacovigilance imposés par le SPF Economie alourdit la charge
administrative des firmes pharmaceutiques. « Celle-ci est cependant moindre pour les
OTC que pour les médicaments Rx. » (Catherine Devillers, CBIP). De méme, il y a moins

de contrainte en termes de publicité pour les médicaments OTC. (37)
3. Professionnels de la santé :
Médecins (généralistes) :

- Intérét de santé publique : participation active dans l'‘autonomisation et la
responsabilisation du patient en ce qui concerne ses soins de santé (38)
- Role de prévention dépendant de la fréquence de consultation des patients : peu

d’impact si faible

5 En Europe, seuls 6 pays (la Belgique, la Lettonie, |a Lituanie, la Bulgarie, le Luxembourg et la Finlande) imposent
un contréle de la fixation des prix pour les médicaments non soumis a prescription. (22)
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- Meilleure productivité : épargne du caractere parfois “inintéressant” et rébarbatif de
certaines consultations!® et par ailleurs, gain de temps!’ pour d’autres motifs
considérés comme étant plus stimulants et plus utiles'®. (35)

- Aucun intérét économique puisqu’aucune délivrance médicamenteuse n’est autorisée
pour les médecins ;

- Normalement, aucune génération de conflit avec la patientéle puisque justement non

soumis a prescription
Pharmaciens :
Intéréts :

- Au niveau économique : D’une part, il existe un intérét économique peu négligeable
puisque les médicaments non-soumis a prescription représentent 13,7% des ventes et
21% de marge brute.’® D’autre part, il n’existe pas énormément de rétribution
monétaire pour les consultations “uniquement” informatives?°.

- Aspect valorisant puisque confiance accordée au pharmacien en tant que
professionnel de la santé. Peut favoriser la relation thérapeutique ;

- Potentiel conflit avec la patienteéle si refus de délivrance d’un médicament OTC en cas

de perception qu’il n’y a aucune justification a lui délivrer un médicament.
Inconvénients :

- Perte de temps secondaire aux conseils délivrés et variabilité de la qualité
d’informations délivrées selon de I'affluence dans l'officine et les ressources humaines
disponibles en temps et en heures.

- Majoration des responsabilités attribuées aux pharmaciens

16 13,2% des consultations de médecine générale et 5,3% des consultations aux urgences pourraient en réalité
étre gérées dans des pharmacies communautaires puisque concernant des plaintes mineures. Appliquées aux
données nationales, ces estimations équivaudraient a environ 18 millions de consultations en médecine générale
et 650.000 consultations aux urgences qui pourraient étre redirigées vers les pharmacies communautaires, ce qui
équivaut a environ 1,1 milliard de livres sterling. (39)

17 estimé a 22 minutes par patient venu consulter (14)

18 Une étude anglaise a estimé que 18 millions de consultations de médecine générale et 650 000 admissions aux
urgences pourraient étre évitées si la population utilisait correctement les médicaments en vente libre
disponibles en pharmacie. (34)

1% Francoise Bottriaux, Conseillére Juridique chez APB (Association Pharmaceutique Belge)

20| existe des codes INAMI pour le bon usage de médicaments mais ceux-ci n’existent que pour les médicaments
prescrits et ne concernent donc pas les médicaments en vente libre (exemple : BUM, dans le cadre de patients
atteints d’asthme chronique et utilisateurs de corticoides inhalés).
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4. Patients et représentants des patients (mutualités, associations de patients et

organisations de consommateurs actives dans le domaine de la santé) :
Les intéréts des médicaments en vente libre sont assez évidents pour la population générale :

- Gain de temps?! puisqu’absence de prise de rendez-vous chez un médecin, absence de
transport jusqu’a celui-ci et (quasi) pas de délai d’attente en pharmacie

- Meilleure accessibilité et atteinte d’'une population qui ne se serait peut-étre pas
traitée autrement: de par le grand nombre de pharmacies en Belgique (2714 en
2023%2) et le service de garde organisé

- Coté pratique puisque délivrance du médicament se fait sur place (en pharmacie)

- Intérét économique : épargne du colt d’une consultation médicale ainsi que des frais
inhérents a celle-ci (transport, temps de travail). Certaines exceptions sont a noter pour
certains patients-consommateurs bénéficiaires d’intervention majorée et donc payant
moins leur consultation (personnes &agées, pathologie chronique, enfants et
adolescents, personnes issues de milieu social défavorisé). Dés lors, I'épargne faite est
moindre.

- Bénéfice secondaire du conseil pharmaceutique gratuit délivré concomitamment, pour
autant que celui-ci soit donné

- Sentiment d’autonomie et de responsabilité en ce qui concerne sa propre santé

- Sentiment de liberté et épargne du sentiment d’intrusion parfois ressenti lors d’une
consultation médicale

- Moindre absentéisme scolaire et professionnel pour des maux mineurs (41)

- Moindre sentiment de culpabilité envers le personnel médical, dans le sens ou ils ne
leur font pas perdre de temps avec des maux qu’ils pourraient eux-mémes estimer

comme anodins
En ce qui concerne les inconvénients (41) :

- Colts de l'apprentissage : Bien que paraissant étre avantageuse et importante de
prime a bord, l'acquisition de nouveaux savoirs est un prix a payer non-négligeable

pour certaines patients-consommateurs. (31)

2! estimé a 106 minutes (14).
22 Ce nombre restent grand malgré une diminution progressive du nombre de pharmacies en Belgique. (40)



- Risque d’auto-diagnostic erroné ;

- Risque de retarder le diagnostic correct potentiellement grave en masquant les
symptomes ;

- Risque de thérapie inappropriée par rapport a I'affection connue ;

- Incomplétude des informations importantes quant au médicament OTC utilisé ;

- Risque de mésusage?®> médicamenteux avec enjeux économiques et de santé

individuelle :

Le mésusage médicamenteux est un inconvénient fréquent de I'OTC qui ne lui est cependant
pas exclusif ni spécifique. Sont inclus dans cette catégorie I'errance diagnostique, I'erreur ou le
retard thérapeutique occasionnant un surco(t économique évitable. Lantibiorésistance est

également un dommage collatéral de ce mésusage médicamenteux.(36)
D’autres enjeux méritent davantage de développement puisque non-tranchés :

Il 'y a plusieurs années, certains patients ressentaient de la culpabilité a pratiquer
I'automédication la considérant comme un affront a leur médecin de famille et a un manque
de confiance vis-a-vis de ce dernier. Bien que révolue actuellement, cette culpabilité est
intéressante a mentionner car elle souligne la pluralité de sens inhérente a la relation médecin-
patient. A ce jour, c’est davantage I'autonomisation et la volonté d’affranchissement, d'auto-
controle de la population par rapport a l'autorité médicale qui sont de mise : initialement
percue comme étant le paradigme méme de la subjectivité (“comment vous sentez-vous? que
puis-je faire pour vous aider ?”), la Santé est aujourd’hui un produit de la mesure et du contréle
et plus il y a de controle, et surtout d’autocontrole, plus les patients sont satisfaits car cela va
dans le sens de la production de leur Bien-Etre. Cependant, les patients n’en sont pas au stade

ou ils croient pouvoir s’affranchir totalement du corps médical.(42)

Enfin, le Professeur Lecomte nous rappelle que “ce qu’un patient vient chercher quand il se
rend chez un professionnel de la santé, c’est avant tout un contact humain au travers d’'un
conseil avisé”. Un article paru en 2019 traitait notamment des motivations des patients-
consommateurs a acheter des médicaments en vente libre dans un supermarché versus dans

une pharmacie et recensait ce méme avis. Bienveillance, capacité, compétence des

3 Pposologie incorrecte (surdosage ou sous-dosage médicamenteux), effets indésirables, erreur de voie
d’administration, interactions médicamenteuses, incompatibilité thérapeutique avec certaines conditions
pathologiques (insuffisance rénale, insuffisance cardiaque, ...)
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fournisseurs (pharmaciens VS vendeurs) et souhait de transmettre une information fiable
étaient les qualités et criteres requis selon les patients-consommateurs pour finalement
acheter un produit dans tel ou tel lieu. A contrario, les risques redoutés étaient d’ordre

physique, psychologique, social ou de temps. (44)

En ce qui concerne le point de vue des mutuelles, le docteur Céline De Spiegeleire nous dit
ceci : “De base, notre réle est de protéger les droits du patient ainsi que son bien-étre.
L'argument économique ne va jamais étre choisi au détriment du patient. Par contre,
effectivement, le budget n’est pas élastique et donc les choix qui vont étre faits en termes de
remboursement le seront en fonction de I'existence d’un vrai bénéfice pour la population. Si ce
bénéfice n’est pas démontré, on ne va pas gaspiller de I'argent.” Certains médicaments en
vente libre bénéficient donc d’un remboursement lorsqu’ils sont prescrits dans certaines
indications, comme l'ibuprofene ou le paracétamol (en cas de douleurs chroniques) parce
qu’alors, les mutuelles et I'INAMI considérent que leur utilisation chronique représente un
co(t majeur pour le patient.(45) Ills ne sont alors plus considérés comme OTC puisque prescrits
et ils font 'objet d’'un accompagnement médical nécessaire au remboursement. Dans le cas de
douleurs ponctuelles, le colit de ces médicaments est considéré comme trop bas que pour

occasionner quelconque remboursement.

Réponse N°4 : Les différents enjeux des acteurs précités sont illustrés sous forme de tableau
récapitulatif en annexe 11. Chacun d’eux voit dans I’OTC des avantages et des inconvénients.

La tendance de I’OTC a se majorer s’explique-t-elle alors par un autre chose ?
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Question N°5 : Outre les éléments précités favorisant partiellement la vente libre des
médicaments, n'existe-t-il pas une tendance sociétale actuelle a I'utilisation d’OTC et a
I'automédication ?

Méthodologie :
Recherche de littérature :

Recherches Pubmed : plusieurs équations de recherche (MeSH terms) :
- «over the counter drugs AND sociology »+ 10 derniéres années + anglais-francais-néerlandais
=>» 215 résultats dont 5 sélectionnés
- «health literacy AND over the counter drugs » + 10 dernieres années + frangais-anglais-
néerlandais =» 24 résultats dont 4 sélectionnés. La bibliographie du 3°™ article m’a menée a 1 autre
article
-« advertising AND non prescription drugs » + 10 derniéres années + anglais-francais-
néerlandais = 20 résultats dont 4 sélectionnés.
-« paternalism AND general practice » + 10 derniéres années. Pas de restriction de language
car sinon, je n’avais qu’un seul article anglophone =» 2 résultats, sélectionnés tous les 2.
Recherches Google :
«vente libre médicaments Belgique legislation » =» 1910 000 résultats, impossibles de tous les
lire. Analyse des 100 premiers résultats proposés et sélection de 11 liens.
« paternalisme médical Belgique » =» 32 7000 résultats, impossibles de tous les lire. Analyse des 100
premiers résultats proposés. Sélection d’articles issus du site de I'Ordre des Médecins et du site des Maisons
Médicales.
Interviews :
- Professeur Frédéric Lecomte, chargé de cours de “Législation et réglementation pharmaceutiques” a
I’'Université de Liege
- Céline De Spiegeleire, médecin conseiller politique a la mutualité chrétienne et membre de la CRM
(commission de remboursement des médicaments)

Traditions familiales et évolution sociétale :

Il existe un caractére simplement usuel et naturel a se tourner vers certains médicaments.
Selon le Professeur Lecomte : “nous avons tous été soignés par différents moyens
thérapeutiques depuis notre plus jeune dge et les médicaments en font partie”. 1l y a un
caractere automatique et rassurant a se tourner vers des remédes que l'on connait (ou que
I'on croit connaitre) : “si I'on choisit telle médication, c’est parce qu’on nous I'a donnée quand
on était petit”, parce qu’elle nous a été conseillée par quelgu’un de proche et/ou en qui on
avait confiance ou encore parce qu’on I'a déja utilisé dans le passé et que I'on avait observé

par nous-méme son efficacité thérapeutique.(46,41)

A cela, le Professeur Lecomte rajoute : « Il y a de plus en plus de facilités & se procurer des
médicaments. Ca ne va malheureusement jamais aller en régressant car nous sommes dans un
environnement largement économique. L'un des principes, au niveau du libre marché
européen, c'est de faire du commerce en promouvant de plus en plus la liberté individuelle : on

veut que le patient s’implique, soit responsable de plein de choses, les revendique et on
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I'encourage a le faire. Consommer des produits de santé et des médicaments, ¢a fait partie de

ces choses-la et on I'encourage.»

Le docteur Céline De Spiegeleire est d'avis de requestionner nos habitudes de prescription en
tant que médecins car nous encourageons en réalité la consommation de médicaments en
vente libre : “On prescrit trop souvent des traitements pour avoir I'impression d’avoir fait
quelque chose pour le patient, méme quand on sait pertinemment que ¢a ne sert a rien. C’est
négatif pour le climat et I’environnement et ¢a n’apporte rien au patient. ” En effet, les
médecins ont tendance a continuer de prescrire : une étude de 2011 observait qu’un shift Rx
vers OTC entrainait bel et bien une diminution de 50% des prescriptions du médicament
concerné par le shift. Par contre, les médecins reportaient les prescriptions vers d’autres
“p

médicaments encore remboursés, comme pour “pallier” I'absence de prescription faite en fin

de consultation. (14)

Le constat est évident: notre société évolue grandement vers le libertarisme et
I'empowerment de la population est tributaire de son autonomisation (47). Cela se ressent
également dans l'acte de prescription et dans I'accés aux médications qui devient plus aisé
depuis le début des années 80(31). Les médicaments en vente libre sont le reflet de cette
tendance a I'autonomisation du patient, a I'automédication et cela est vu positivement par la

population générale des pays industrialisés. (48)

« QUil soit le fait de la démographie médicale, de la publicité omniprésente ou de la
vulgarisation médicale, nous assistons depuis plusieurs années a un changement de
comportement des patients : une place importante est laissée a l'autodiagnostic et a

I'automédication. » (49)

Les médicaments candidats au shift du statut “sur prescription” vers “OTC” sont ceux servant
a traiter des maux mineurs et dont l'utilisation semble sécurisée pour les patients-
consommateurs puisque d’utilisation familiere et aisée, comme abordé précédemment. Les
situations suivantes sont celles favorisant l'automédication par la consommation de

médicaments OTC :

- Symptomatologie banalisée ou paraissant comme peu grave ;

- Impression de bien cerner la maladie et idées quant a la maniére de la soigner ;
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- Nécessité de soulagement rapide et efficace ;
- Supposition d’affection ponctuelle et postulat que les médicaments OTC utilisés ne le
seront que peu longtemps et peu régulierement ;

- Motivation économique par I'épargne du colt de la consultation médicale.

Pourtant, le risque est de confondre accessibilité et autonomisation avec absence de risque.
Les professionnels de la santé, particulierement la premiére ligne (pharmaciens et médecins
généralistes), se doit d’informer la population des risques encourus en cas de mésusage
médicamenteux. Certains patients considéerent parfois I'anamnése comme une forme
d’intrusion dans leur vie privée : ils y percoivent une entrave a leur indépendance et leur
autonomisation, et ce constat est d’autant plus vrai que leurs plaintes leur paraissent intimes
ou gu’ils n‘ont pas envie de se confier sur le moment. Cela peut parfois mener a des relations
conflictuelles ou les patients voient le médecin ou le pharmacien comme un exécuteur de leur
désir et voudraient les instrumentaliser. Chaque praticien a déja eu ce genre de consultation
parlementaire peu agréable ou la justification accapare la quasi-totalité du contact-patient. Il
s’agit d’'une situation tres inconfortable ou notre désir d’approfondir et de faire pérenniser
notre relation thérapeutique est mis a mal. Certains professionnels cédent sous prétexte que
le patient ira de toute facon consommer son service de soin de santé ailleurs s’il n’est pas
satisfait de celui qu’on lui offre. Pourtant, selon le Professeur Lecomte, « s‘autonomiser, c’est
reconnaitre certains symptémes et le cas échéant savoir a qui se référer pour pouvoir prendre
le traitement adéquat en toute autonomie. Le fait d’étre guidé par des professionnels de santé

n’enléve rien a I'autonomie du patient et a ses droits, au contraire. »

La relation thérapeutique médecin-patient de type paternaliste est obsoléte a I’'heure actuelle.
Elle a laissé place a un modele participatif et collaboratif entre soignant et soigné reposant
notamment sur l'information et la compréhension partagée de la situation du patient (50).
Cette collaboration est d’autant plus importante qu’on a affaire a des patients a risque

d’automédication et de mésusage comme l'indiquent ces criteres (34,41,51-55) :

- Habitants de milieu rural > milieu urbain : de par la moins bonne accessibilité a I'avis
d’un professionnel de la santé

- Femmes > Hommes : explication sociologique selon laquelle les femmes représentent
des figures de soin, elles sont donc plus enclines a prendre soin des autres et d’elles-

mémes également. De plus, il existe des plaintes spécifiquement féminines
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(dysménorrhées et plaintes ménopausiques) et d’autres plus fréquentes chez les
femmes (migraines, constipation).
- Consommateurs d’alcool réguliers : pour traiter leurs plaintes secondaires a la
consommation et les prévenir
- Milieu socio-économique défavorisé > favorisé : pour économiser le colt d’'une
consultation médicale ou d’un autre professionnel de la santé?4.
- Faible niveau d’éducation et littératie en sauté > haut : moins enclins a chercher et
trouver un avis médical lorsque c’est nécessaire
- Personnes agées de > 65 ans : accessibilité moindre a I'avis médical et plus grand
risque polypathologique, de polymédication et donc de potentielles interactions
médicamenteuses
- Utilisation antérieure satisfaisante : de par I'impression de connaitre le médicament
D’autres facteurs sociologiques, extérieurs aux patients-consommateurs d’OTC, influencent
également leur achat : les publicités, la mondialisation, internet et le contexte socio-politique

en place.

Impact publicitaire et stimulation de I'OTC :

Lexposition a la publicité de médicaments est, selon une étude anglaise en 2015, l'un des
principaux facteurs prédictifs du comportement des patients-consommateurs en ce qui
concerne leur consommation de médicaments.(56) Une autre étude polonaise de 2022
démontrait qu’une campagne publicitaire intensive des OTC menait a des abus voire méme a
des addictions par le fait qu’elle était source de confusion et d’anxiété aupres de patients-
consommateurs. Au-dela de cette affirmation, I'étude révélait les fausses représentations®

des patients-consommateurs quant aux OTC aprés avoir été confronté a leur publicité. (46,48)

Sans étre a la hauteur des Etats-Unis qui les chiffre a 20-25%, la publicité et les activités
promotionnelles attrayant au marketing représentent I'un des co(ts les plus importants de

I'industrie pharmaceutique belge (19). La politique publicitaire américaine des médicaments

24 Notons que dans cette population, le prix-seuil de 10 euros est celui au-dela duquel 'achat d’un OTC est
compromis et ce, méme lorsque le médicament a utiliser est médicalement justifié. (53)

% Attribution salvatrice aux médicaments publicités, idée que la prise d’'un médicament OTC peut améliorer I'état
de santé méme lorsque celle-ci est bonne et croyance que le fait de ne pas le prendre pourrait empirer sa
condition, idée qu’il n’y ait aucune plus-value a consulter un professionnel de la santé en cas d’utilisation d’OTC,...
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est toute autre puisqu’elle concerne aussi les médicaments délivrés uniquement sur
prescription médicale, ce qui n’est pas permis en Belgique. Les régles législatives actuellement
en rigueur en Belgique sont décrites plus précisément en annexe. Le plus important a en
retenir est qu’elles ne sont plus en adéquation avec les médias utilisés aujourd’hui puisque ne

décrivant que la radio et la télévision comme canaux de communication.

Influence internationale et mondialisation :

Cela fait 20 ans qu’il existe une collaboration entre la FDA (Food and Drug Administration),
'AEM (Agence Européenne des Médicaments) et la Commission Européenne en ce qui
concerne la vente des médicaments (OTC ou non). Autant il existe plusieurs ressemblances
dans l'organisation directrice et commerciale de nos 2 continents, autant il y a également des

différences flagrantes qui expliquent cette tendance a I'automédication.

« La Belgique est plus que certainement le plus pays le plus sécurisé en termes de vente de
médicaments en Europe. Les médicaments qu’on appelle en vente « libre » ne le sont pas
réellement car ils sont vendus derriére le comptoir en pharmacie. lls sont donc directement
inaccessibles aux consommateurs et c’est un pharmacien qui régit leur délivrance?®. Par contre,
en Europe, rien n'empéche de commander des médicaments sur un site internet non-belge et
de les faire livrer dans votre boite aux lettres en Belgique, c’est problématique. Ca, c’est la
responsabilité des autorités belges qui devraient protéger leur systeme de soins de santé mais
puisque ces transactions rentrent dans le cadre de la libre circulation des biens en Europe, la
Belgique ne peut pas s’y opposer. Cela laisse la porte ouverte a des illégalités mais c’est la
réalité. » Cette libre circulation décrite par Monsieur Gryseels (BACHI) a considérablement
augmenté le risque de mésusage et il considere que ce risque est majoritairement extérieur a
la Belgique. Par exemple, il mentionne le fait que ces médicaments originaires de I'étranger
comportent parfois une notice qui au-dela du fait qu’elle n’est pas écrite en francgais-anglais-
néerlandais, fait référence aux normes pharmacothérapeutiques du pays duquel le
médicament provient, qui elles-mémes sont dépendantes des données de pharmacovigilance

du pays en question. Ces médicaments commercialisés hors Belgique viennent donc “fausser”

% Actuellement, la plupart des pays européens confient aux pharmacies d’officine I'exclusivité de la vente de
médicaments, qu’ils soient soumis ou non a la prescription médicale. Certains pays connaissent toutefois des
pressions dans le sens d’une libéralisation de la commercialisation de ces produits dans d’autres points de
vente. Certains pays, comme le Danemark, les Pays-Bas ou le Royaume-Uni autorisent la vente de médicaments
en dehors du circuit officinal. (19)



également les données nationales belges et ne sont parfois pas en accord avec les décisions

pharmacothérapeutiques prises par nos autorités compétentes.
Internet :

La vente de médicaments sur internet ne concerne que les médicaments en vente libre en
Belgique. Elle doit se faire par I'intermédiaire d’une pharmacie reconnue et vérifiée par |'Etat
belge : elle est en quelque sorte I'extension virtuelle des pharmacies physiques et ne constitue
donc pas une entité dissociée.(57) Afin d’assurer la sécurité des commandes aux patients,
I'AFMPS a répertorié toutes les pharmacies auxquelles les commandes de médicaments OTC
est possible. Les patients peuvent ainsi vérifier la fiabilité du service proposé en cherchant le
logo européen normalement présent sur tous les sites de vente en ligne des médicaments. En
cliquant dessus, le patient sera référé sur le site de 'AFMPS qui devrait alors répertorier la
pharmacie physique dont le site internet dépend. C’est dans la pharmacie en question que la
délivrance des médicaments OTC commandés se conclura.(58) LUAFMPS et I'Ordre des

pharmaciens controlent régulierement cette vente de médicaments en ligne.(59)

Etat de nécessité comme facteur favorisant la vente libre :

Parfois, le contexte impose la légalisation d’un médicament en vente libre. Par exemple, aux
Etats-Unis, la Naloxone utilisée sur ordonnance médicale depuis 2015 pour les intoxications
aux opioides a été mise en vente libre depuis mars 2023 sous forme de spray nasal.(60) Le
nombre d’overdose y était tel (81.000 déces en 2021, soit une augmentation de 17% par
rapport a I'année 2020) que les autorités ont été contraintes a la rendre plus accessible.

Cependant, cette autorisation, bien que nécessaire, améne a d’autres questionnements (61) :

- Ne serait-ce pas légitimer davantage ['utilisation d’opioides que de rendre plus
accessible son antidote ?

- Suite a un tel changement de distribution, comment ne pas dévaloriser les différentes
mesures prises jusqu’ici (distribution accompagnée par des professionnels de santé,
espaces de consommation supervisés, programmes d’éducation sur les overdoses,...)
qui doivent rester prioritaires auprés des populations a risque de consommation et

d’overdose ?

En effet, il s’agit 1a de questions que se sont posées les autorités américaines, en plus de celles

de lI'assurance de la disponibilité de ce médicament qui devait, lors du basculement de son
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mode de délivrance, étre produit en quantité suffisante que pour subvenir aux demandes

urgentes et justifiées.

Réponse N°5 :

Il existe plusieurs explications sociologiques a I'avéenement de I'OTC en Belgique : les
transmissions familiales, la fin du paternalisme médical, 'autonomisation de la population

en ce qui concerne les soins de santé, la publicité, I'influence d’internet et la mondialisation.
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Question N° 6 : Quelles (pistes de) solutions pour améliorer/maximiser l'efficacité et la
sécurité d’utilisation des médicaments en vente libre par les patients-consommateurs (la
gualité étant normalement garantie avant que ceux-ci n‘arrive dans leurs mains) ?

Méthodologie :
Recherche de littérature :

Recherche Pubmed :
Equation de recherche (MeSH terms) : Over-the-Counter Drugs OR Nonprescription Drugs OR Drug
Utilization AND Prevention and Control OR Health Education OR Health Promotion AND
Drug-Related Side Effects and Adverse Reactions OR Self Medication + 10 derniéres années
+ anglais-francais-néerlandais =» 216 résultats dont 5 sélectionnés. Par sa bibliographie, 'un d’eux m’a ensuite
menée a 2 autres articles.
Recherches Google :
- «Prévention mésusage vente libre Belgique » = 9570 résultats, impossible de tous les lire.
Analyse des 100 premiers résultats et sélection de 4 liens.
- «Déontologie médicale Belgique » =» 160 000 résultats, sélection d’1 lien.
- «Ro6le pharmacien vente libre Belgique » =» 233 000 résultats, impossible de tous les lire et
sélection de 4 liens.
Site internet ABSyM > Recherche “pharmacien” : sélection de 3 articles.
Interviews :
- Jonas Van Baelen, pharmacien au Centre Antipoisons belge
- Professeur Frédéric Lecomte, chargé de cours de “Législation et réglementation pharmaceutiques” a

I’'Université de Liege
- Céline De Spiegeleire, médecin conseiller politique a la mutualité chrétienne et membre de la CRM
(commission de remboursement des médicaments)

34



- Marc Gryseels, administrateur délégué de BACHI (association belge regroupant les entreprises de
I'industrie des produits de santé en vente libre en Belgique)

- Catherine Devillers, médecin généraliste et rédactrice scientifique au CBIP

- Frangoise Bottriaux, Conseillére Juridique chez APB (Association Pharmaceutique Belge)

Puisque I'accessibilité grandissante des médicaments en vente libre est un fait et que la société
encourage cela, il faut donc des garde-fous pour minimiser les risques liés a I'OTC. Aucun des
garde-fous n’est un garant de sécurité absolu a lui seul et c’est la pluralité des intervenants qui

fait la force de cette garantie de sécurité d’utilisation des médicaments OTC.

Les institutions publiques :

C’est par la pharmacovigilance que les institutions publiques peuvent améliorer I'utilisation
des médicaments en vente libre. La notification d’effets indésirables est déja encouragée par
I'AFMPS et se fait via leur site internet, par les patients ou les professionnels de la santé. Cela

constitue un outil majeur de prévention contre le mésusage médicamenteux.

Par ailleurs, un article francais concluait a la nécessité d’éducation thérapeutique, de formation
et d’information envers la population par le biais de cours spécifiques dans les écoles primaires
et secondaires (éducation aux médicaments et aux médias) et de formations en santé a

destination du grand public. (62)

En Belgique, I'AFMPS et le CBIP déploient de nombreux outils didactiques via leurs sites
internet respectifs?’. Le Centre Antipoisons belge est également d’une grande utilité par son

numéro gratuit et joignable 24h/24.

LUindustrie pharmaceutique :

Les firmes pharmaceutiques ont un role prépondérant a jouer, notamment en ce qui concerne
le packaging et I'accessibilité a I'information via les notices de médicaments OTC : celles-ci sont
généralement illisibles et trés souvent incomprises par les patients-consommateurs.(63) Cette
mécompréhension s’accroit davantage chez les personnes agées et chez celles ayant un faible
niveau d’éducation et une littératie faible en santé. Marc Gryseels (BACHI) propose I'apposition

d’un QR code sur la boite des médicaments qui, une fois scanné, référerait vers une notice

27 CBIP : anciennes fiches Farmaka, modules de formation en ligne gratuits et accrédités, formulaire de soins
aux personnes agées, fiches de transparence.
AFMPS > Sections « Information pour le public et le professionnel ».
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didactique lisible écrite dans la langue du patient-consommateur. Il vit en Belgique une
multitude de personnes dont la langue maternelle est autre que le francais, le néerlandais et
I'allemand?®. Selon lui, la compréhension de la notice n’en serait qu’améliorée, le risque de
mésusage serait diminué, les mises a jour des notices seraient instantanément disponibles et
il y aurait un impact écologique appréciable. Le seul inconvénient notable serait la fracture

numérique inhérente a la thématique technologique.

Les professionnels de la santé :

Les pharmaciens ont un rbéle majeur dans cette mission d’accompagnement a
l'automédication : ils sont fiables et considérés comme plus accessibles que les autres
professionnels de la santé pour la population?®.(38) Le Professeur Lecomte identifie les
pharmaciens “qui font bien leur métier” comme d’importants responsables de cette sécurité

d’emploi. Cela implique plusieurs choses :

- Uninterrogatoire suffisant lorsqu’un patient se rend en pharmacie pour se procurer un
médicament OTC;

- Une application des principes déontologiques, notamment du droit de refuser la
délivrance d’un médicament3°,3!, méme s’il est OTC. Il s’agit donc d’une dispensation

adaptée des médicaments (62) ;

28 || s’agit des 3 langues nationales, pour lesquelles la loi belge fixe une obligation de disponibilité soit sur
I‘emballage extérieur soit la notice du médicament. (13)

2 « l'automédication accompagnée du conseil avisé du pharmacien permet de pallier la pénurie de médecins et
d’apporter les soins nécessaires rapidement et éviter ainsi l'aggravation éventuelle de la santé du patient. »
(Francoise Bottriaux, APB)

30 pispenser des soins pharmaceutiques de qualité peut néanmoins aussi mener, le cas échéant, a un refus de
délivrance du produit demandé. Cet éventuel refus de délivrance ne peut cependant pas étre motivé par des
objections de conscience pendant la garde (voir, a cet égard, I'art. 35 du Code et le commentaire I'accompagnant).
Le refus de dispensation et de délivrance doit toujours étre entouré des explications utiles et suffisantes, avec, le
cas échéant, un renvoi du patient vers une autre personne a laquelle s’adresser. (59)

31 ’objectif du pharmacien, qui est souvent le seul & connaitre tous les produits consommeés par le patient, est la
sécurité de ce dernier. Le pharmacien peut donc légitimement agir de fagon active lorsque la situation le requiert,
par exemple lorsque l'efficacité d’'un médicament qu’il délivre pourrait étre altérée par un autre produit
recommandé par un professionnel de soins. Ce faisant, il veillera néanmoins a prendre les précautions nécessaires
pour maintenir la confiance du patient envers tous les prestataires qui I'entourent et ceuvrent dans I'intérét de
sa santé. (59)
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- La consultation et la complétion du DPP (dossier pharmaceutique partagé) du patient
. il répertorie les médicaments délivrés a un patient au cours des 12 derniers mois. Le

consentement du patient via eHealth est une condition nécessaire a l'accés au DPP32,

A ces points d’attention, le docteur Céline De Spiegeleire rajoute et encourage le titre de
“pharmacien référent” puisque potentiellement apte a soulever une consommation

inappropriée de médicaments.

Les médecins généralistes, eux, doivent informer leur patientéle des risques potentiels
liégs aux médicaments en vente libre. Puisqu’ils ne sont pas nécessairement sollicités au
moment méme de l'intention de médication libre par les patients, la seule action étant a leur
portée est I'anticipation et I'information délivrées au cours de consultations précédentes ou
via I'affichage de campagne de sensibilisation sur leur lieu de travail par exemple. Se montrer
disponible peut également pousser certains patients a nous solliciter si doute il y a concernant
I'utilisation d’un médicament OTC. Aussi, dés lors que les profils a risque de mésusage

médicamenteux sont connus, une attention plus particuliére doit étre octroyée a ces

personnes33, dans une optique de responsabilisation et d’autonomisation.

Les patients et leurs représentants :

Une lecture attentive des notices des médicaments est une piste d’amélioration pour
l'utilisation des OTC. Par ailleurs, la population ne doit pas hésiter a faire appel a un
professionnel de la santé (pharmacien, médecin,...) si l'utilisation d’un médicament lui semble

difficile.

Aucun acteur ne peut donc garantir a lui seul une sécurité d’utilisation des OTC. Tous
les acteurs précités ont leur part de responsabilité, chacun a leur échelle. Le principe est
toujours le méme : garantir a la population une qualité, une sécurité et une efficacité qui soient
les meilleures possibles et intégrer la pharmacovigilance dans sa pratique quotidienne. Cela
ne peut étre efficace qu’au travers d’une collaboration interdisciplinaire que chacun des

acteurs doit promouvoir.

32 Cela limite parfois la surveillance et peut s’avérer problématique dans certaines situations (shopping médical
et pharmacodépendance).
33 Cfr question N°5
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Un bel exemple de cette collaboration est donné par le docteur Catherine Devillers (CBIP) a
propos du Dafalgan Codéine, retiré de la vente libre en 2013 : « On a vu arriver dans les
cabinets médicaux des patients qui étaient devenus complétement accros. La
pharmacovigilance avait fait son travail, mais avec du retard car ce mésusage s’était développé
depuis des années. Les médecins n’étaient pas au courant et ce sont les pharmaciens qui se

sont rendus compte que les gens abusaient et I'ont reporté.» (64)

Mentionnons toutefois la réticence de certains médecins généralistes interrogés
informellement : pour eux, cette collaboration doit en rester une et ne doit pas laisser place a
un chevauchement des taches professionnelles. En effet, les pharmaciens sont en ce qui
concerne la vente libre des médicaments les seules ressources humainement qualifiées en
Belgique assurant la délivrance a la population. En cela, il leur est factuellement conféré
davantage de responsabilités que pour la vente de médicaments sur prescription ouily ad’une
part le médecin qui diagnostique et prescrit (premier contréle) et le pharmacien qui délivre
(deuxiéme contréle). Selon I’ABSyM (Association Belge des Syndicats Médicaux), une majorité
des médecins belges sont ouverts a l'interdisciplinarité tant que cela ne concerne pas les
prescriptions et les modifications de schéma thérapeutique. La délégation de certaines taches
telles que la biométrie, les actes techniques sans protocole ni interprétation et la prévention

(concernée par I'OTC) sont envisageables.(65)

Voici ce qu’en dit le Professeur Lecomte : « Tout professionnel de la santé doit référer ses
patients vers un autre professionnel quand il arrive au bout de ses compétences : le pharmacien
ne pose pas de diagnostic par exemple, c’est réservé au médecin. Par contre, le pharmacien a
l'obligation déontologique d'apporter son aide aux patients en demande. Cela signifie
également les épauler dans leur situation d'automédication. Il ne doit pas délivrer des
médicaments n'importe comment sans réfléchir : s’il estime qu’il n’y a pas de délivrance a faire,
le pharmacien doit s'abstenir d’en faire une et référer le patient vers un autre spécialiste, soit

son généraliste, soit les urgences. La loi sur la qualité des soins est trés claire a ce niveau-la. »

Réponse N°6 : Chacun des acteurs précités peut favoriser a son échelle le bon usage des
médicaments en vente libre. La collaboration interdisciplinaire entre ces acteurs est

primordiale pour favoriser la sécurité et 'efficacité d’utilisation des OTC.
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D’UN JUGEMENT

En tant que médecin généraliste, mon regard au début de ce travail était plus que
critique en ce qui concerne l'accessibilité grandissante des médicaments OTC car la littératie
d’une grande partie de mes patients me semble cruellement insuffisante pour la justifier.
Paradoxalement, et méme si c’est mon role de médecin de premiére ligne, je me rends compte
que j'éprouve parfois des difficultés a maintenir mon intérét professionnel lors de
consultations auxquelles les motifs me semblent étre médicalement moins stimulants voire
banals. En cela, cela ne me déplait pas de partager certaines attributions avec nos collegues
pharmaciens. Aucune prise initiale franche de position donc. Jai finalement I'opinion que le
systéme des soins de santé est globalement bien pensé en Belgique en ce qui concerne la
vente libre des médicaments. Il y a certes quelques incohérences mais celles-ci sont
partiellement (bien qu’imparfaitement) justifiables au cas par cas. Les médicaments en vente
libre ne le sont pas réellement puisque délivrés en pharmacie par des pharmaciens : le cadre
imposé par la législation est I'un des garants de leur sécurité d’utilisation. C'est un point majeur

lorsqu’on discute de I'automédication et des médications en vente libre.

Avis général :

La pharmacovigilance utilisée en Belgique comme (tentative de) garantie pratique a la
sécurité des médicaments OTC (et non-OTC) me semble étre la bonne solution. Il reste

cependant quelques zones d’'ombre : certes, le fait de statuer un médicament comme OTC le
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rend plus accessible a la population et majore sa consommation utile et nécessaire. En cela, il
est logique que le shift du statut OTC vers le statut “sur prescription” soit plus fréquent que
I'inverse car par définition, on consomme moins de médicaments sur prescription lorsque I'on
souffre de maux estimés banals. Pourtant, nul médecin généraliste n’est sans ignorer les effets
indésirables cardiotoxiques du Motilium (domperidone), si largement utilisé il y a quelques
années. Bien que ce phénomeéne soit rare, je suis d’avis qu’il faudrait instaurer la tendance
inverse et imposer davantage de recul quant a I'accessibilité de nouveaux médicaments sur le
marché, méme lorsque les molécules le composant sont isolément en vente libre ou qu’elles
sont en vente libre dans d’autres pays de I'union européenne. Les arguments économiques
iront probablement en défaveur de cette proposition puisque statut prescriptif implique sans

doute moindre commercialisation, moindre profit et davantage de co(t pour la santé publique.

Economie, remboursement et controle :

Je vois une certaine logique dans le non-remboursement des traitements dits “de
confort” puisque non-indispensables a la santé de la population générale. Le fait que des
molécules antalgiques comme le paracétamol et I'ibuproféne puissent étre remboursées dans
certaines indications est selon moi positif pour autant que les patients recoivent les conseils
adéquats lorsque ces médicaments leurs sont délivrés en pharmacie. Par contre, au-dela du
fait de sa plus grande toxicité évidente a majeure concentration, il reste compliqué de
comprendre pourquoi un ibuproféne 400 mg est en vente libre alors que le 600 mg est soumis
a la prescription sachant qu’il suffirait au patient d’en prendre 1,5 fois la dose pour équivaloir
I'efficacité et la toxicité. Je comprends la logique selon laquelle les autorités compétentes
imposent un controle médical pour un anti-inflammatoire lorsque sa dose est majorée mais
quitte a viser la sécurité, j'estime qu’il faudrait alors y aller plus franchement. Systématiser le
statut Rx pour un médicament donné pendant un certain nombre d’années imposé et ensuite
prétendre a la vente libre serait plus judicieux : cela laisserait le recul nécessaire a l'effectivité

de sa pharmacovigilance.

La justification octroyée a la vente libre pour de plus petits conditionnements n’est pas
mauvaise dans le sens ou elle permet au patient de s'automédiquer un certain temps, limité,
mais l'oblige a rencontrer un médecin lorsque sa condition ne samende d’aucune
amélioration. Cela n’est possible que lorsque les délivrances de ces OTC sont correctement

enregistrées dans leur DPP, ce qui n’est pas toujours le cas. Cela reste également sans compter
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sur la sournoiserie et/ou I'absence de littératie en santé de certains patients qui, au lieu d’y
voir un sens, acheteraient plusieurs boites sans pour autant aller consulter leur médecin

généraliste pour davantage de conseils.

La solution proposée par Monsieur Gryseels (BACHI) concernant la statutisation des OTC par
I'indication thérapeutique a ce potentiel avantage de faire économiser a la santé publique les
colts inhérents au remboursement (actuellement fictif) de certains médicaments en vente
libre. Puisque le tri des indications serait supposément octroyé aux médecins puisque dotés
des prérogatives diagnostiques, le second avantage non-négligeable serait d’avoir un avis
médical pour davantage de patients voulant initialement s’automédiquer3. Le troisieme
avantage reste supposé mais probable puisque déja actuel : l'uniformisation et
I'autorégulation des prix fixés par I'industrie pharmaceutique puisque la concurrence déloyale

que se menent parfois certaines firmes ne serait plus d’application.
En revanche, il y aurait selon moi également certaines limites et dérives :

- Essai de tricherie de certains patients et demande injustifiée au médecin de mentir sur

I'indication thérapeutique pour bénéficier d’'un remboursement de la mutuelle ;

- Davantage de responsabilités de nature contrélante pour les médecins puisqu’a priori,
ce serait a eux de faire le tri de ces indications suite a une consultation médicale ;

- Questionnement quant a I'objectivité médicale sachant que la médecine n’est pas une
science exacte et qu’'un méme patient se rendant chez deux médecins différents ne
ressortira pas toujours avec le méme diagnostic ni le méme traitement ;

- Génération/Davantage de conflits potentiels entre médecins généralistes et patients,
secondairement aux 3 points précités ;

- Mise a mal de certaines valeurs humaines et sociales: les personnes les plus
défavorisées ne pourraient alors plus bénéficier du remboursement de la mutuelle
pour des médicaments en vente libre si les indications ne le permettent plus ;

- Défavorisation de la prévention au profit du traitement alors qu’il aurait pu étre évité :
postulant que l'indication de remboursement (et donc du statut non-OTC) s’applique

aux maux plus graves, toute une partie de la population ne s’accorderait

34 sauf ceux qui estiment d’eux-mé&mes ne pas étre dans les critéres de remboursement qui de toute facon
s’appliqueraient aux conditions banales et non graves.
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potentiellement pas le luxe de soigner leurs maux mineurs, quitte a risquer la
péjoration de ceux-ci pour pouvoir (enfin) bénéficier du remboursement quand ils
arriveront au stade auquel les médicaments seraient remboursés. Est-ce une réelle
économie de santé publique si les économies faites sur I'absence de remboursement
initiale se répercutent sur le remboursement de conditions plus graves ensuite ?

- Les maux, certes moindres, ne donneraient-ils pas I'impression a ceux qui en souffrent
d’étre complétement banalisés par le corps médical ? Ce qui suscite des interrogations

d’ordre éthique.

Double casquette des professionnels de la santé :

Les pharmaciens gagnent majoritairement leur vie en fonction de la marge faite sur les
boites de médicaments (et produits de santé) vendus®® : ils sont des commergants en plus
d’étre fondamentalement des conseillers et des informateurs a la patientéle. Il existe certains
codes INAMI (exemple : BUM) permettant de rémunérer les pharmaciens pour des services
informatifs mais ceux-ci ne concernent que les médicaments prescrits. Cependant, ils sont
estimés comme largement insuffisants par les pharmaciens puisque certains patients se
rendant en officine seront informés par des professionnels qui ne leur vendront parfois rien et
qui ne seront donc pas rétribués pour cela. La prescription de ce type de consultations est a

encourager car elles sont parfois plus essentielles que la vente de médicaments.

Pour les médecins généralistes, la double casquette est plus insidieuse, implicite, et a
un rapport avec la notion de service. Beaucoup de médecins généralistes ont I'impression
qu’ils doivent honorer le service attendu par le patient en fin de consultation : cela se solde
souvent par une prescription médicale ou une incapacité quelle gu’elle soit, mais c’est
rarement I'attente d’un simple conseil*®. Comme pour les pharmaciens, le temps passé a se
justifier quant a la non-prescription/non-délivrance de médicaments est majeur par rapport a
la prescription/délivrance de médicaments. Bien que nous puissions parfois manquer de ce
temps, il est essentiel de I'utiliser judicieusement pour promouvoir la santé au travers d’'une

information qualitative.

35 Ces marges sont évidemment soumises a une certaine législation comme expliqué 3 la question n°2.

36 | a monétisation des consultations est un facteur qui selon moi explique partiellement ce sentiment mais il n’est
pas exclusif puisque I'impératif de prescription ou de rédaction d’un certificat médical se fait également ressentir
chez des médecins travaillant en maisons médicales au forfait.
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Opinion sociologique :

En ce qui concerne la tendance sociologique actuelle a I'autonomisation, je suis
majoritairement pour. Je mettrais tout de méme cette réserve principale et majeure :
information est différent de connaissance et de savoir. Tant mieux si les médias actuels
majorent |'accessibilité a l'information, tant mieux si cette information permet une
automédication efficace et sécurisée et tant mieux si cette autonomisation est vécue
fierement par les patients et profite aux professionnels de soins. L'automédication permet de
désengorger la consultation des médecins généralistes, ce qui octroie davantage de place pour
les cas justifiant nécessairement un avis médical. Aussi, lorsque le patient a correctement été
informé sur la gestion de son automédication par des OTC, la premiére consultation chez un
médecin sera plus riche du point de vue diagnostic au vu du recul de la chronologie
symptomatologique. La décision d’investiguer davantage (examens complémentaires) sera
alors prise de maniére plus éclairée, ce qui profite a tout le monde.

Une des difficultés avec la vente libre des médicaments réside dans I’éventuel
sentiment de toute-puissance des patients-consommateurs : je peux théoriquement donc je
peux pratiguement. Dans de pareils cas, 'union fait la force et I'unicité de discours entre
professionnels de la santé jouera en faveur d’'une bonne prise en charge puisque desservira le
shopping médical. L'information non-paternaliste est le meilleur moyen d’autonomiser ses
patients : une bonne anamnése, un bon examen clinique, une éducation en santé et une
abstinence quant aux prescriptions inutiles devraient selon moi constituer des arguments
suffisants que pour minimiser le mésusage médicamenteux. Somme toute, les limites de
I"'automédication desservent finalement cette considération et constituent en soi une garantie
de soins un minimum qualitatifs et adéquats : sa potentielle inefficacité menera souvent les
patients a consulter un professionnel de la santé si persistance de symptémes il y a.

En ce qui concerne la publicité par contre, je suis d’avis de simplement l'interdire.
Certains la considérent comme une source d’information a la population mais j'estime que
ces informations ne sont ni objectives ni neutres. Leur fonction premiere est d’inciter a I’achat.
Je ne me positionne cependant pas contre la diffusion de médias informatifs et didactiques
(capsules vidéo, affiches,...) sans mention d’'une marque en particulier : ceux-ci auraient alors
le seul but de communiquer a la population I'existence et lindication de moyens
thérapeutiques disponibles. Idéalement, ces hypothétiques médias auraient la possibilité de

référer la population vers des sources d’informations fiables et vérifiées. Evidemment, ils
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mentionneraient les signes et symptomes pour lesquels un conseil aupres d’un professionnel
de la santé s’avere nécessaire. Cette prise de position se justifie par la peur de confondre
accessibilité a I'information avec Savoir et Connaissance, ce vers quoi nous, professionnels de
la santé, ne devons pas tendre. Il peut étre tentant de se déresponsabiliser insidieusement en
considérant que le patient trouvera l'information qu’il souhaite sur les médias lui étant
accessibles mais ce serait selon moi dévaloriser notre profession. Puisque cette interdiction
publicitaire ne sera pas d’application, j'estime que la proposition faite par BACHI (et
probablement d’autres) reste une bonne alternative : il faudrait effectivement mettre a jour
la loi concernant la publicité des médicaments et I'adapter aux médias utilisés actuellement
afin de donner davantage de balises a ces moyens de communication.

De plus, j'aspire personnellement a minimiser la pharmacothérapie lorsqu’elle n’est
pas nécessaire. Certes, les patients feront ce qu’ils veulent puisque les médicaments seront
de toute fagon en vente libre mais ma position s’inscrit dans une optique non-consumériste,
non-matérialiste. Nier notre responsabilité dans la consommation de médicaments par nos
patients serait naif : le paternalisme médical n’est peut-étre plus autant actuel qu’il y a
quelques années®” mais le médecin reste a échelle variable une référence dans la téte des
patients. Le message délivré par un médecin a tout de méme un poids dans leur
comportement thérapeutique et leur représentation de la Maladie. Ainsi, I'acte prescriptoire
considéré comme banal ne mériterait-il pas d’étre remis en question ? Tout médecin le sait :
consultation médicale n’implique pas forcément prescription et pourtant, combien de fois ne
fait-on pas face au désarroi d’'un patient lorsqu’on veut le laisser repartir sans prescription
médicale ? Valoriser la délivrance d’informations pertinentes est plus important dans ce genre

de consultations, seulement, cela prend du temps dont certains manquent amplement.

En ce qui concerne internet, il y a beau avoir des interdictions de vente libre pour tel
ou tel médicament en Belgique, les pays limitrophes (ou méme un peu plus éloignés) n‘ont pas
forcément la méme législation et offrent une permissivité et une perméabilité contre laquelle
I'état belge ne fait rien actuellement: c’est regrettable. En espérant un changement, la

prévention reste la clé.

37 Depuis la fin du siécle passé, et cela a été confirmé par la loi du 22 ao(it 2002 relative aux droits du patient,
cette relation (paternaliste) a évolué vers un partenariat de soins entre personnes. (66)



Littératie Décisions illogigues :

en santé conditionnement,
Dualité rembqursement
responsabilité variable, ...
medicale -
autonomisation
patients

Soin # Service

[Raisonnement
réflexif et
jugement

Permissivité et

Délégation et perméabilité
interdisciplinarité europeenne

Actualisation
Pharmacovigilance primordiale du
comme garantie DPP
de bonne pratique

Unicité de
discours entre
professionnels

de la santé
Information Interdiction
# Connaissance publicités
# Savoir des OTC

Forces et faiblesses de ce travail :

La multiplicité des sources d’information utilisées confere a ce travail toute sa valeur :
autant ’hétérogénéité des experts interviewés que des articles lus ont été un réel atout pour
traiter d’une thématique aussi large que celle de I'OTC. De méme, la curiosité, le
guestionnement et la réflexion sur la thématique de la vente libre a l'initiation de ce travail
m’ont permis de recueillir un maximum d’informations en toute impartialité. Malgré le
mangque de positionnement franc et unique en faveur ou en défaveur de I'OTC a la fin de ce
travail, ce TFE a rempli son objectif réflexif qui était de mieux comprendre la vente libre des

médicaments en Belgique afin de mieux l'utiliser dans ma pratique.

En ce qui concerne les faiblesses, elles relévent de la largeur de la thématique choisie
et étaient présumeées deés le début du travail. Ainsi, la recherche de la littérature a été partielle.
De méme, les informations recueillies n’attraient pas toujours spécifiguement aux OTC : jai
donc parfois di me résoudre a n’intégrer que partiellement ces informations. Enfin, la non-
anonymisation des experts interrogés pourrait étre a l'origine d’un biais de « rétention
d’information », cela malgré la possibilité de refuser la citation du nom et/ou de la fonction

des experts en question.
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CONCLUSION

La vente libre n’est en réalité pas tout a fait libre en Belgique puisque les médicaments
OTC sont situés derriere le comptoir des pharmaciens et sont délivrés par ces derniers. Ceux-
ci peuvent s’accorder le droit de refuser la délivrance d’'un médicament si I'interrogatoire d’un
patient conclut a la non-nécessité voire méme a la dangerosité de l'utilisation d’un

médicament OTC.

Les enjeux (économiques, sociaux, politiques, écologiques et de santé publique) sont
nombreux en ce qui concerne la vente des médicaments en Belgique et de nombreux acteurs

sont impliqués dans cette thématique.

Le médecin généraliste se doit d’avertir les patients des effets indésirables et toxiques
des médicaments qu’il conseille parfois méme sans donner de prescription. Le pharmacien ne
peut pas délivrer un médicament en vente libre sans poser de questions et procurer les
conseils de base, quitte a parfois répéter ce que le médecin a déja dit. Il s'agit de ne jamais
banaliser l'utilisation d’'un médicament quel qu’il soit (sans toutefois dramatiser !) et de
substituer le geste prescriptoire par une meilleure Connaissance et un meilleur Savoir. Outre
ces acteurs de premiere ligne, les institutions publiques ont également un rdéle de garde-fous
en prévention du mésusage des médicaments OTC, I'AFMPS joue notamment un triple réle afin

d’assurer la qualité, I'efficacité et la sécurité de la population.

Par ailleurs, il est important de se rappeler que « tout médicament a une vie3® » : cela souligne
toute I'importance de la formation continue et de la responsabilité des professionnels de la
santé a assurer la pharmacovigilance par le report d’effets indésirables. Limpression que
certains principes actifs ne seront jamais retirés du marché est illusoire : un jour, on découvrira
gu’ils ont trop d’effets indésirables ou bien ils seront remplacés par d’autres principes actifs

plus efficaces et plus s(irs en termes d’utilisation.

Tout médecin généraliste et tout pharmacien doit retenir ceci : au-dela du médicament
en vente libre, c’est trés souvent un contact humain que les patients viennent chercher en

consultation et en pharmacie. Tachons d’étre disponibles pour eux, de les conseiller et en cela,

38 professeur Frédéric Lecomte, ULiége
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d’assurer notre plus-value parallelement a I'accessibilité grandissante des médicaments qui

elle, semble inéluctable puisque dans I'ére du temps.

Primum non nocere est la phrase concluant ce TFE. Comme discuté tout au long de ce
travail, la logique n’est pas toujours présente dans cette thématique de vente libre des
médicaments en Belgique. Le message envers mes confréres et consceurs de premiere ligne
(aussi bien médecins généralistes que pharmaciens) est de toujours tenter de prévenir la
catastrophe, en interdisciplinarité. Chacun de nous connait son métier, doit s’y tenir puisque
c’est dans celui-ci que chacun excelle et doit faire appel au réseau de soins lorsque c’est

nécessaire, dans l'intérét de nos patients. Bienveillance est le maitre-mot.
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ANNEXES

Annexe 1 : Formulaire de consentement et d’information (prototype vierge)

Formulaire de consentement et d'information aux personnes
interrogees dans le cadre d’'un travail de fin d’études

Redigé par Fanny Gaye, 3 la date du : 04 janvier 2024

Vous &tes invite(e) 3 participer & une interview dans le cadre d'un travail de fin d'études. Eny
participant, vous prenez connaissance que ['aimerais éventuellement y citer clairement votre
nom. Avant d'accepter d'y participer, il est important de lire ce formulaire qui en décrit
I'objectif et les modalités pratigues.

Objectif et description de 'expérimentation :

Il s'agit d'une enquéte qui devrait inclure moins de 10 participants.
L"objectif de ce travail de fin d"études consiste 3 alimenter la réflexion que pourrait avoir un

médecin généraliste sur la thématique des médicaments en vente libre en Belgique. Pour ce
faire, différents intervenants sont interrogés dont vous, afin de nourrir cette réflexion et lui
donner autant de valeur que possible.

le but n'étant pas d'étre objectif mais plutdt réflexif, I'interview que vous allez avoir
s'apparentera davantage a une discussion durant laquelle je vous poserai des questions sur
la thématique de la vente libre des médicaments en Belgigue. Vous avez le droit de poser
des questions a tout moment de cette interview.

5i vous acceptez de participer & cette enquéte, il vous sera demandé de répondre aux
questions qui vous seront posees oralement lors de I'entretien. Il est important de noter que
cette interview sera enregistrée afin d'étre réécoutée ultérieurement et au besaoin,
retranscrite entierement ou en partie.

La durée de l'interview sera comprise entre 20 minutes et 1 heure, en fonction des sujets
evoques pendant celle-di.

Participation volontaire :
Votre participation & cette enquéte est entiérement volontaire et vous avez lz droit de

refuser d'y participer. Votre refus de participer & cetie enquéte n'entrainera pour vous
aucune pénalité ni perte d'avantages.

Vous avez également le droit de vous refirer de I'enguéte & tout moment, sans en préciser la
raison, méme aprés avoir signé le formulaire de consentement. Yous n'aurez pas i fournir de
raison au retrait de votre consentement & participer. Aussi, les données collectées jusqu'a
I'arrét de la participation a I'enquéte pourraient &tre citées dans le travail, @ moins que vous
ne le refusiez et I'exprimiez oralement. 5i vous le souhaitez, le travail peut vous étre partagé
préalablement a sa remise, a votre demande.



Promoteur de I'enguéte :
Le promofeur de I'enguéte est I'Université Catholigue de Louvain. Le superviseur de

I'enquéte est le docteur S5egoléne De Rouffignac.

Bénéfices et risques

MNous ne pouvons vous assurer que si vous acceptez de participer a cette enquéte, vous tirerez
personnellement un quelcongue bénéfice direct de votre participation.

Cependant, les informations obtenues grace & cette enquéte peuvent contribuer & une
meilleure connaissance de la vente libre des medicaments en Belgique chez les lecteurs de ce
travail de fin d’études.

Il n"y a aucun risque de participation & cette enquéte hormis une éventuelle rupture de
confidentialité des données.

Protection de la vie privée :

Si vous étes un expert dans la thématique décrite, votre identité pourrait étre citée telle
quelle dans ce travail de fin d’études, 4 moins que vous ne vous y opposiez clairement. En
effet, relater les dires d'un expert en la matiére donnera davantage de corps et de fiabilité 3
ce travail de fin d'études, raison pour laquelle vous devez explicitement répondre a la
guestion figurant dans le formulaire de consentement ci-joint.

Comité d'éthigue
Cette enquéte a été évaluée par le GEIMG (Groupe Ethigue Interuniversitaire pour la

Meédecine Générale) puis par le Comité d'Ethique hospitalo-facultaire (CEHF) de Saint-Luc et
de "'UCLouvain, qui a émis un avis favorable le 05/02/2024.
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FORMULAIRE DE CONSENTEMENT ECLAIRE

1 Je SOUSSIENE[R) e veerecererremasmrsensnssenneenenee DECIATE @voir lu l'information qui précéde
et accepter de participer a I'enquéte.

2. On m'a remis une copie de ce formulaire de consentement éclairé, signé et date, ainsi
gue la note d'information destinée au patient. J'ai recu une explication concernant la nature,
le but, la durée de I'enquéte et j'ai été informé(e) de ce qu'on attend de ma part. On m'a
donné le temps et I'occasion de poser des guestions sur I'enquéte ; toutes mes guestions ont
recu une réponse satisfaisante.

3. le sais que cette enquéte a e soumise et approuvee par le GEIMG [Groupe Ethigue
Interuniversitaire pour la Médecine Générale).

4, Je suis libre de participer ou non, de méme que d'arréter I'enquéte a tout moment
sans qu'il soit nécessaire de justifier ma décision et sans que cela n'entraine le moindre
désavantage.

5. En signant ce document, j"accepte d'étre cité (nom + prénom) dans le travail reflexif
de fin d'études de madame Fanny Gaye, concernant la vente libre des médicaments en

Belgigue ? Oui— Non  (entourez la mention utile)

5i oui, je souhaite recevoir une copie de ce travail, préalablement & sa remise (prévue en

avril 2024). Oui — Non {entourez la mention utile)

B. Je n'ai subi aucune pression physigue ni psychologigue indue pour ma participation a
I'enguéte.

7. Je consens de maon plein gré & participer a cette enquéte.
Nom et Signature du volontaire Date (jour/mois/année)

le, soussignée, Docteur GAYE Fanny, confirme que j'ai expligué la nature, le but et
la durée de I'enquéte a la personne mentionnée ci-dessus.

MWom et Signature de |a personne qui procure l'information Date (jour/mois/année)
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Annexes 2 a 8 : Formulaire de consentement et d’information (prototypes complétés et

signés)

FORMULAIRE DE CONSENTEMENT ECLAIRE

1, e suusslgné{f:],L.Eﬁ-ﬂﬂlﬂ.....ﬁ....... déclare avoir lu Minformation qui précide
et accepter de participer a f'e pejudte.

2. Gn mi'a remis une cople de ce farmulaire de consentement éclairé, signé et daté, ainsi
que la note dinformation destinae =u patient. }'ai regu une explication concernarnt fa nature,
e but, l2 durée de Tenquéte et jai té informéle) de ce qu'on attend de ma part. On mi'a
danné le temps et Foccasion de poser des Guestions sur Penguéte ; toutes mes questions ont
recu une réponse satisfaisante,

3. Je sals que cette enquéte & & sournise et approuvée par le GEIMG (Groupe Ethigue
Interuniversitaire pour ia Médecine Générale).

4, J& =uis libre de participer ou nen, de miéme que d'arréter lenguéte a tout moment

sans qu'il solt nécessaire de justifier ma décislon et sans que cela nlentraine le roindre
désavantage.

5. En signant ce document, [‘accepte d’étre cité {norm + prénom) dans le travail réfhewif
de fin d'études de madame Fanny Gaye, enneernant fa vents libre des médicaments en

Belgique ( Oui ) Men-  {entourez la mention utile]

Si o, Je souhalte recevoir une copie de ce travail, préalablement 3 sa remise.( Cui # M
e

{entourez la mention utile)

&. Je n'ai subi aucune pression physigue ni peychalagiue indue pour ma participation &
Ienquéte.
7. | consens de mon plein gré & participer & cetle engquéte.

IECOMTE Nof oAl Lol

Mom et Signaturs du volontaine Date (jour/moisfannée)

H
iofh ! ’
oo -

le, soussignée, Docteur GAYE Fanny, confirme cue i'ai expliqué la nature, le but et

fa durée de I'engudte 3 la personne mentionnde ci-dessus.

rsonne gli Hrocdre [information Date {jour/moisfannée|

Mam et Signature dela
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FORMULAIRE DE CONSENTEMENT ECLAIRE

1. e soussignéle) Pf&s <. [rst L '-EArchL.S . déclare avair lu Ninfermation qui précede
et accepter de participer a l'enguéte.

2 Gy ' remis une copie de ce formulaire de consentement éclairé, signe et daté, ainsi

que la note d'information destinée au patient. Jai reci une explication concernant la nature,

fe but, la durde de Fenquite et |'ai été infor méle] de ce gu'on attend de ma part. On m'a

donné la temps et l'occasion de poser des guestions suf enguéts ; toutes mes guastions ont

recu une réponse satisfalsante.

i Je cals que cette enguéte a &té soumise el approuvée par le GEIMG [Groupe Ethigue
Interuniversitaire pour la Médecine Générale).

4 J& suls libre de participer ou non, de méme gue drarriter Fengudte & tout moment

sans quiil seit nécessalre de justifier ma déasion el sans que cela n'entralne le moindre

désavantage,

5 En signant ce docurnent, |'accepte d'étre cite fnom + prénom) dans ke travall réflexif

de fin o’ éturles de madame Fanny Gaye, concernant la vente libre des médicaments en

Eelg1qua[: 7 O u|;‘— Mon  lentourez la mention utile)

S ooul, je muhane recevolr une copie de ce travall, préalablement a sa remise (prévue en
avril Eﬂzd]K%L Mon (entourez la mention utile]
. Je n'ai subl aucune pression physigue ni psychologigue indue pour ma participation a
Fanquéta,
7. le consans de m?x’;ﬁTn grée 3 participer 3 cette enquéte.
Moo € f Loy de:
Hoig J_K.Lfla lﬂ y L IIF P ./‘?LQI‘. <22 A
I --:_: s

am m SIgnature du nhtEl.LmE ' Date {jourfmois/année]

a i L
_I

(T
|'

J

Je, soussigniée, Docteur GAYE Fanny, confirme gue i‘al expliqué la nature, le but et

gritlonnée ci-dessus.

Nom et Signature de la personne But procure finformation Date {jour/mois/année)

la durée de l'enguéte ala perso
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FORMULAIRE DE CONSENTEMENT ECLAIRE

1 Ja S-Dllﬁiigﬂé[ﬂj_...:{:. 'PLZ? .E'LJ&:I..LE.:;L déciare avoir lu Vinformation qui précéde
gt accepter de participer & I"'enguéte

2 On m'a remis une cople de ce formulaire de consentement éclaird, signe et daté, ainsi
que fa note d'information daestinée au patient. ['ai requ une sxplication concernant la nature,
le but, la durde de I'enquite et j'ai &8 informé{e} de ce qu'on attend de ma part. Onom'a
donné be temps et l'occasion de poser des guestions sur enguéts  toutes mes questions ont
recu une réponse satisfaisante

3 Je sais gue cette enquéte a até coumise et approuvée par le GEIMG (Groupe Ethigue
Interuniversitaire pour la Médedne Générale].

i. te suis libre de participer ow non, de méme que d'arréter Tenquite i tout moment
sans qu'il soit nécessaire de justifier ma decision et sans gue cela n'entraine le molndre
désavantage.

5, En signant ce document, faccepte d'étre cité (nom + prénam) dans le travail riflexif
de fin d'études de madame Fanny Gaye, concernant fa vente iore des medicaments en

Helgigue @ Mon  (entourez la mention utile]

i oui, je souhalte recevolr une copie de ce travail, préalablement 4 sa remisa {prévue &n
avril .11}24]. Mon {entourez la mention utite}

6. e n'al subi aucune pression physigue ni peychologigue indue pour Ma participation &
fenquete.

7. Je consens de mon plain gré a participer a cetle enguéte.
MNom et Signature du volontaire Date {jour/mois/anaée)

e, soussignée, Docteur GAYE Fanny, confirme gue ['ai expliqué la nature, ie but et

la durée de Fenguéte i la personne mentionneés ci-dessus.
__E,_Z_I_M Lf 2y

Mom et Signature de 12 personne ai frocire linformation Date {jour/moisfannde)

P sy AP 27 021202¢
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FORMULAIRE DE CONSENTEMENT ECLAIRE
1 le 5|:|u55igné[e}l,.E‘g!!rf.gﬁ.??[?gﬂﬁ!@.-

... déclare avoir lu I'information gui précéde
et accepter de participer a I'enquéte.

2. On m'a remis une copie de ce formulaire de consentement éclairé, signé et daté, ainsi
que la note d'information destinée au patient. 1'ai recu une explication concernant la nature,
le but, la durée de 'enguéte et j'ai &té informé(e) de ce gu'on attend de ma part. On m'a
donné le temps et I'occasion de poser des questions sur I'enguéte ; toutes mes questions ont
recu une réponse satisfaisante.

3. le sais gue cette enguéte a été soumise et approuvée par le GEIMG (Groupe Ethigue
Interuniversitaire pour la Médecine Générale).

a4 le suis libre de participer ou non, de méme que d'arréter I'engquéte a tout moment
sans qu'il soit nécessaire de justifier ma dédision et sans que cela n'entraine le moindre

désavantage.

5. En signant ce document, j'accepte d'&tre cité (nom + prénom) dans le travail réflexif

de fin d'études de madame Fanny Gaye, concernant la vente libre des médicaments en

Belgigue ? (entourez la mention wutile)

%1 oui, je souhaite recevoir une copie de ce travail, préalablement a sa remise (prévue en

avril 2014}. ”Ientuurez la mention utile)

6. le n'ai subi aucune pression physigue ni psychologigue indue pour ma participation a
I'enguéte.
7. le consens de mon plein gré a participer a cette enquéte.
e 1470372024
Mom et Signature du volontaire Date (jour/moisfannée)

le, soussignée, Docteur GAYE Fanny, confirme que j'ai expligué la nature, le but et
la durée de I'enquéte a la personne mentionnée ci-dessus.

@HEFMW 49[31“

Mom et Signature de la personne qui procure |'information Date (jour/moisfannée)
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FORMULAIRE DE CONSENTEMENT ECLAIRE

. -
1. e suusshgné{e:,.._E'I..TE,!EE....E{E:-.&’E.....-décla te aveir lu l'information qui précade
et accepter de participer a Fenquéte,

7. On m'a remis une copie de ce formulaira de consentement &clairé, signd et date, ainsi
que la note d'information destinge au patient. J'al recu une explication concernant la nature,
le bt |2 durée de Venqudte et ['al été informéle) da ce qu'an attend de ma part. On m'a
donne le temps et I'occasion de poser des quastions sur l'enquite | toutes mes guestions ont
recu una réponse satisfalsante,

3. Je sais que cette enquite & &té soumise et approuvée par le GEIMG [Groupe Ethigue
Interieniversitaire pour la Médecine Générale).

4, Je suis libre de participer ou nor, de méme gue d'arréter 'enquéte 3 tout moment
sans qu'il soit nécessaire de justifier ma décision et sans gue caela Mentraine le moindre
desavantsge.

L, En signant ce document, [accepte d étre cité {nom + prénom) dans la travail réfiexif
de fin d'études de madame Fanny Gaye, concernant la vente libre des médicaments en

Belgique ?@ Mon  (entourez la mention utile)

St oul, je souhaite recevoir une copie de ce travail préalablement 3 sa rémise (prévue en
avril 2024). Oui/~ Mon (entourez la mention utila)

E. Je n'ai subi aucune pression physique ni psychologique indue pour ma participation &
I'enguéte.
7 Je consens de mon plein gré & participer 2 cetta enqudte,

0 k. 22y

Date {jour/mois/annde)

lg, spussignee, Docteur GAYE Fanny, confirme que j'ai expliqué la nature, le butet
la durée de I'enguéte 3 la personne mentionnde ci-dessue.

GAde Caroag .

i
Nom et Signature de‘l}a personne r.hui

Aaje .

ncre 'information Date (jour/mols/année}
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FORMVIULAIRE DE CONSENTEMENT ECLAIRE

1. Je soussigné(e), Gatherine Devilers. déclare avoir lu Mnformation gui précede
et accepter de participer a lenquéte.

2 On m'a remis une copie de ce formulaire de consentemeant aclairé, signé et daté, ainsi
que la note d'information destinée au patient. J'ai requ une explication concernant la nature,
le but, 1a durée de l'enquéte et jai &t informéle) de ce gu'on attend de ma part, On m'a
donné le temps et l'occasion de poser des guestians sur I'enquéte ; toutes mes guestions ont
recu une réponse satisfaisante.

3 Je sais que cette enquéte a éte soumise et approuvee par le GEIMG {Groupe Ethique
interuniversitaire pour ta Médecine Générale).

4 Ji suis libre de participer ou non, de méme que d'arréter Venguéte 2 tout moment
sans qu'il soft nécessaire de justiner ma décision et sans gue cela n'entraine le moindre
désavantage.

5, En signant ce document, J'accepte détre cité [nom + prénam) dans le travall réfleaf
de fin d's 5 de madame Fanny Gaye, cancernant la vente libre des medicaments en

Belzique? Oui # Non {entourez la mention utile]

5i oul, je souhalte recevoir une copie de ce travail, préalablement a sa remise {prévue en
awril 2024Y Oui &~ Non {entourez la mention utile}

f. Je n'ai subi aucune pression physique ni psychologiaue indue pour ma participation a
[Ferguéte,

7. Je consens de mon plein gré a participer i cette enguéte.

Catherine Devillars ' 11 avril 2024
Nom et Signature du volontaire Date |jour/moisfannée]

le, soussignée, Docteur GAYE Fanmy, confirme que j'2i expligué la nature, le but et
la durée de l'enguéte 4 la persgpna mentionnée ci-dessus.

AHE G‘E‘. az Al |2y

pom et Signature de fa :Jersun!l}é" qui procure Vinformation Date [jour/mois/annee)
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FORMULAIRE DE CONSENTEMENT ECLAIRE

1 e snussignél'E‘J.--_-f,fr;m.-.a.......'L-L:~:~.....l.'5>.~.~.-:*f':~.~ ...... déclare avoir lu l'informatian qui précede
et sccepter de participer 3 Fennuéte.

2, o mta reris une copie de ce formulaire de consentement aclairg, signé et date, ains!
gue ki note dinformation destinée au patient. J'ai recu une explication concernant fa nature,
le but, la durée de Venguéte et j'ai éte informé{e) de ce qu'on attend de ma part. On m'a
donné |2 tamps et I'occasion de poser des questions sur I'enguéte ; toutes mes questions ont
requ une réponse satisfaisante.

3. le sais que cette enguéte a 8té soumise &1 approuvée par le GEIMG (Groupe Ethigue
Interuniversitaire pour la Médecine Génerale).

4. Je suis libre de participer ou non, de méme que d'améter 'enguéte & tout moment
sans qu'il soit nécessaire de justifier ma décision et sans que cela n'entraine le moindre
deésavantage.

4. En signant ce document, ['accepte d etre cité {nom + prénom) dans le travail réflexif

de fin d'études de madame Fanny Gaye, concernant la vente libre des médicaments en
ral )

Belgigue ? Oui=Non  [entourez la mention utite)

51 oui, je souhaite recevoir une copie de ce travail, préalablement & sa remise (orévue an
avril 2024). "Oui — Non (entourez la mention utile)
S &

G, Je n'ai subi aucune pression physique ni psychologique indue pour ma participation a
Fenguéte,
7. e consens de mon plein gré & participer a cette enguéte.
| — "-.d-,-l‘. -
drEdba, LS 1y Folf [ Ze iy
-~ Mom et Signature du vajpnté'Lre o Date [jour/moisfannéa)

Ie, soussignée, Docteur GAYE Fanny, confirme que jai expligué la nature, le but et
la durée de l'engubte & la persgnne mentionnée ci-tlessus,

Gave M _sloy 202y,

Mo et Signature de [a personne qui procure ['information Date {jour/mois/année)
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Annexe 9 : validation du TFE par le Comité d’Ethigue hospitalo-facultaire de Saint-Luc

Demande comité d'éthique universitaire TFE médecine générale

CE

Commission Ethique =

A Fanny Gaye

0 & & o~

Bonjour Madame Gaye,

Aprés analyse des documents recus, nous vous informons que ce projet ne tombe pas sous le champ d'application de la loi du 07 mai 2004 sur 'expérimentation humaine.

Une soumission & notre Comité n'est donc pas requise.

Cet email peut &tre transmis au GEIMG si nécessaire.

Bien & vous,

Alison Lenoir

Secrétaire CEHF

Promenade de I'Alma 51 bte B1.43.03
1200 Bruxelles

Tél. : 02/764.55.14

Lu, Me, Je 10h-13h et 14h-16h

Ma 10h-12h Ve 10h-13h

Annexe 10 : Explications supplémentaires concernant le remboursement des médicaments,

en référence a la question N°3 et a la figure 3 :

En ce qui concerne le remboursement des médicaments, par lequel les médicaments OTC ne
sont pas concernés, c’est entre autres la CRM (Commission de remboursement des
médicaments)®, service de I'INAMI, qui examine les demandes de remboursement
(introduites par les entreprises pharmaceutiques) et qui adresse sa proposition de décision au
Ministre fédéral des Affaires sociales a qui reviendra la responsabilité finale de fixer le prix et

la base du remboursement des médicaments.

Ce qui attraie a la protection et a la représentation des inventions est géré par I’OPRI en cas
de procédure nationale (Office belge de la Propriété Intellectuelle), par I’OEB (Office Européen
des Brevets) en cas de procédure européenne ou encore par I’OMPI (Organisation Mondiale

de la Propriété Intellectuelle) en cas de procédure internationale et extra-européenne.

39 La CRM comprend 22 membres investis d’un droit de vote. Elle est composée, pour un tiers, d’experts
désignés par les universités et, pour deux tiers, de représentants des organismes assureurs et des organisations
professionnelles de médecins et de pharmaciens. Elle comprend également huit membres ayant voix
consultative, dont trois représentent I'industrie du médicament et cing autres représentent I'autorité publique.
Ces cing membres sont désignés respectivement par le ministre fédéral des Affaires sociales, le ministre fédéral
de la Santé publique, le ministre fédéral du Budget, le ministre fédéral des Affaires économiques et le
fonctionnaire dirigeant du Service d’évaluation et de contréle médicaux (SECM) de I'INAMI. (19)

Lun 05/02/2024 17:23
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Annexe 11 : Tableau récapitulatif illustrant les enjeux des acteurs impligués dans I'OTC

ENJEUX Socio-politique + santé publique

ACTEURS

Institutions publiques

Industrie pharmaceutique

Professionnels de la Meédecins
santé

Pharmaciens
Patients

Représentants de patients

Autonomisation et responsabilisation population (+)

Risque de mésusage (-)

Risque d’antibiorésistance (-)

Intérét politique (+)

Role de prévention

difficile (-)

Valorisation et
stimulation
relation
thérapeutique (+)
Possibles conflits si
refus de délivrance
()

Diminution
absentéisme,
majoration
empowerment (+)
Mésusage et
errance
diagnostique

possibles (-)

Economique

Epargne du
remboursement (+)
Frais
supplémentaires  si
mésusage (-)

Profits (++)

Fixation prix par le
SPF  malgré libre
marché partout en

Europe (-)
/

21% marge brute =

OTC (+)

Epargne consultation
(+) mais OTC pas

remboursés (-)

Epargne du
remboursement (+)
Frais
supplémentaires  si

mésusage (-)

Convenance

Charge

administrative (-)

Meilleure
productivité et
gain de temps (+)
« Perte » de temps
et majoration
responsabilité non

rétribuée (-)

Accessibilité et
gain de temps

(+)

Ethique

Question utilitariste en fonction du mésusage (+/-)
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Annexe 12 : Liste des médicaments OTC en date du 25 mars 2024 (issue d’un fichier Excel)

Légende :

Médicaments délivrables sans prescription (920)

Médicaments délivrables soit sur prescription soit sur demande écrite du patient (68)

2Lveru glob. subling. 30 x 1 dos.

Acatar Mono sirop sol. 125 ml15mg /5 ml
Acetylcystein Sandoz sol. (gran., sachet) 10 x 600 mg
Acetylcystein Sandoz sol. (gran., sachet) 30 x 600 mg
Acetylcysteine EG compr. efferv. 10 x 600 mg
Acetylcysteine EG compr. efferv. 30 x 600 mg
Acetylcysteine EG compr. efferv. 60 x 600 mg
Acetylcysteine EG gA®L. 30 x 200 mg

Acetylcysteine EG sol. (gran., sachet) 10 x 600 mg
Acetylcysteine EG sol. (gran., sachet) 30 x 200 mg
Acetylcysteine EG sol. (gran., sachet) 30 x 600 mg
Acetylcysteine EG sol. (gran., sachet) 60 x 600 mg
Aciclovir EG crA”"me Labialis2g50mg/1g

Aciclovir Teva crA”"me Labialis2g50mg/1¢
Acidcare gA®©L. gastro-rA®sist. 14 x 20 mg

Acidcare gA®L. gastro-rA©sist. 28 x 10 mg

Acneplus 20/50 crA"me 30 g

Aconitum Napellus Boiron granules subling. 1I5CH4 g
Actheane compr. subling. 120 x

Additiva Vitamin C compr. efferv.20x1 g

Afebryl 200/300/300 compr. efferv. (sA©c.) 16 x
Afebryl 200/300/300 compr. efferv. (sA©c.) 32
AffusinecrA"me 15g20mg/1¢g
AffusinecrA"me30g20mg/1¢g

Agiolax 2,76/8,3 gran. 250 g

Agyrax compr. (sA©c.) 20 x 25 mg

Agyrax compr. (sA@c.) 50 x 25 mg

Aleve compr. pellic. 24 x 220 mg

Algidrin sirop susp. 200 ml 100 mg /5 ml

Algipan 50/100/15 pommade Baume 140 g

Algipan 50/100/15 pommade Baume 80 g

Algostase 500/50 compr. efferv. (sA©c.) 32 x
Algostase 500/50 gA@L. 30 x

Algostase Mono compr. efferv. (sA©c.) 20 x 1 g
Algostase Mono compr. efferv. 32 x 500 mg

Algostase Mono susp. (pdr, sachet)60x1g
Algostase Mono compr. (sA®c.) 100 x 500 mg [blister]
Algostase Mono compr. (sA®c.) 100 x 500 mg [flacon]
Algostase Mono compr. (sA®c.)30x1g

Algostase Mono compr. (sA®c.) 90 x 1 g [blister]
Algostase Mono compr. (sA®c.) 90 x 1 g[flacon]

Allegra Nasal susp. spray nas. 120 dos. 55 Apg / 1 dos.

Allegra Tab compr. pellic. 30 x 120 mg
Allergo-COMOD collyre sol. [sans cons.] 10 mL 20
Allergodil 0,1 % sol. spray nas. 10ml1mg/ 1 ml
Allergodil collyre sol. 6 ml 0,5 mg/ 1 ml

Alopexy sol. cut. 1x60 ml20 mg/ 1 ml

Alopexy sol. cut. 3x60 ml20 mg/ 1 ml

Altriabak collyre sol. [sans cons.] 5 mL 0,25 mg/ 1 ml
Amorolfine Schollmedical vernis A ongles mA@dic.
Anticold compr. pellic. 20 x 180 mg

Antigriphine 500/65 compr. pellic. 20 x

Antistax (PI-Pharma) compr. pellic. Forte 90 x 360 mg
Antistax compr. pellic. Forte 60 x 360 mg

Antistax compr. pellic. Forte 90 x 360 mg

Aporil sol. cut. 100mL200mg/1g

ArnicaforceMed gel Forte 100 ml500 mg/1g
Arnigel gel 120 g

Arnigelgel45g

Asa EG compr. gastro-rA®sist. 100 x 100 mg
Asaflow compr. gastro-rA®sist. 112 x 80 mg

Asaflow compr. gastro-rA@sist. 168 x 80 mg [blister]
Asaflow compr. gastro-rA©sist. 168 x 80 mg [pilulier]
Asaflow compr. gastro-rA@sist. 56 x 160 mg

Asaflow compr. gastro-rA®sist. 56 x 80 mg
Aseptiderm compresse impr. 7x5mg/ 1 ml

Aspegic sol. (pdr, sachet)20x1g

Aspegic sol. (pdr, sachet) 30 x 100 mg

Aspegic sol. (pdr, sachet) 30 x 500 mg

Aspirine compr. efferv. 36 x 500 mg

Aspirine compr. enr. Fasttabs 20 x 500 mg

Aspirine compr. enr. Fasttabs 40 x 500 mg

Aspirine compr. sol. 30 x 100 mg

Aspirine-C 400/240 compr. efferv. 20 x

AtrosanMed compr. pellic. 60 x 480 mg

Aubeline gA©L. 150 x 350 mg

Aubeline gA®L. 45 x 350 mg

Aureomycin pommade opht. [sans cons.]5g10mg/1
Azelergo collyre sol. (unidose) [sans cons.] 30 x 0,6 ml
Becozyme compr. efferv. 30 x

Becozyme compr. pellic. 60 x

Befact compr. enr. Forte 100 x

Befact compr. enr. Forte 100 x (UD)

Befact compr. enr. Forte 30 x

Benerva compr. gastro-rA@sist. 20 x 300 mg

Benzac susp. cut. Wash 100 g 50 mg /1 ml

Benzac gel40g 100 mg/ 1 ml

Benzac gel40g50 mg/ 1 ml

Benzadermine 30/50 gel (pdr + solv. + gel) 23,3 g
Bibrocathol-POS pommade opht. [sans cons.]5g20 n
Bisacodyl EG compr. gastro-rA@sist. 40 x 5 mg
Bisacodyl Teva compr. gastro-rA@sist. 30 x 10 mg
Bisolvon Toux sA“che sirop sol. 180 ml 10 mg /5 ml
Bisolvon sirop sol. 200 ml8 mg /5 ml

Bisolvon compr. (sA©c.) 50 x 8 mg

Bisolvon sol. inhal. nA@bul. [flac. compte-gouttes] 10C

60



Bithiol pommade 22g100mg/1¢g

Bithiolpommade 22g200mg/1g

Braunol sol. cut./vag. 30 ml 76,9 mg/ 1 ml

Braunol sol. cut./vag. 500 mL 76,9 mg/ 1 ml
Braunolgel20g100mg/1¢g

Bromhexine EG compr. (sA©c.) 50 x 8 mg
Bronchosedal Dextromethorphan sirop sol. 200 ml
Bronchosedal Mucus sirop sol. Miel & Citron 300 ml
Bronchosedal Mucus sirop sol. Menthol 150 ml 100 ml
Bronchostop Duo 0,04/0,276 sirop sol. 120 ml
Bronchostop Duo 0,04/0,276 sirop sol. 200 ml
Bronchostop Duo 51,1/4,5 past. 20 x

Brufen compr. pellic. 20 x 400 mg

Brufen compr. pellic. 30 x 400 mg

Brufen sirop susp. 200 ml200 mg/ 5 ml

Buccoverso 5/1 compr. A sucer orophar. 36 x
Buscopan (PI-Pharma) compr. enr. 50 x 10 mg
Buscopan compr. pellic. Forte 30 x 20 mg

Buscopan compr. pellic. Forte 50 x 20 mg

Buscopan compr. enr. 50 x 10 mg

Cacit compr. efferv. 20 x 500 mg

Cacit compr. efferv. 30 x 1 000 mg

Cacit Vitamine D3 (Impexeco) 1000/880 gran. efferv
Cacit Vitamine D3 1000/880 gran. efferv. (sachet) 30 x
Cacit Vitamine D3 1000/880 gran. efferv. (sachet) 90 x
Cacit Vitamine D3 500/440 gran. efferv. (sachet) 30 x
Calci-Chew compr. A croquer 120 x 500 mg
Calmedoron granules 10 g

Calmiplant 80/160 compr. enr. 40 x

Camilia sol. (unidose) 30 x 1 ml

Canestene DermcrA"me 15g10mg/1¢

Canestene Gyn (PI-Pharma) 2 % crA”"me vag. 20 g
Canestene Gyn 2% crA " mevag.20g20mg/1¢g

Canestene Gyn compr. vag. 1 x 500 mg

Canestene Gyn caps. molle vag. 1 x 500 mg

Canestene IntimcrA"me20g10mg/1¢g

Carbobel Mono compr. A croquer 35 x 300 mg
Cardioaspirine compr. gastro-rA®sist. 56 x 100 mg
Cardioaspirine compr. gastro-rA®sist. 84 x 100 mg
Carmenthin 90/50 caps. molle gastro-rA@sist. 42 x
Carmenthin 90/50 caps. molle gastro-rA@sist. 84 x
Cedium Benzalkonium sol. cut. 30 ml1 mg/ 1 ml
Cedium Benzalkonium sol. spray cut. 50 ml1 mg/ 1 ml
Cedium Chlorhexidine sol. cut. (alc.) Alcoholicus + Azor
Cedium Chlorhexidine sol. cut. (alc.) Alcoholicus + Azor
Cedium Chlorhexidine sol. (unidose) cut. 24 x 10 ml 0,5
Cerulyx gtts sol. auric. 10 ml 455 mg /10 ml

Cetavlex 5/1 crA"me 60 g

Cetirizine EG compr. pellic. (sA©c.) 100 x 10 mg
Cetirizine EG compr. pellic. (sA®c.) 20 x 10 mg
Cetirizine EG compr. pellic. (sA©c.) 50 x 10 mg
Cetirizine EG compr. pellic. (sA©c.) 7 x 10 mg

Cetirizine Sandoz compr. pellic. (sA®c.) 100 x 10 mg
Cetirizine Sandoz compr. pellic. (sA®c.) 20 x 10 mg
Cetirizine Sandoz compr. pellic. (sA®c.) 50 x 10 mg
Cetirizine Sandoz compr. pellic. (sA®c.) 7 x 10 mg
Cetirizine Teva compr. pellic. (sA©c.) 100 x 10 mg
Cetirizine Teva compr. pellic. (sA©c.) 20 x 10 mg
Cetirizine Teva compr. pellic. (sA®c.) 50 x 10 mg
Cetirizine Teva compr. pellic. (sA©c.) 7 x 10 mg
ChloraPrep 20/0,7 sol. (unidose) cut. (alc.) 20x 1,5 ml
ChloraPrep 20/0,7 sol. (unidose) cut. (alc.) 200 x 0,67 m
ChloraPrep 20/0,7 sol. (unidose) cut. (alc.) 25x 1,5 ml
ChloraPrep 20/0,7 sol. (unidose) cut. (alc.) 25 x 3 ml
ChloraPrep 20/0,7 sol. (unidose) cut. (alc.) ColorA® 1 x
ChloraPrep 20/0,7 sol. (unidose) cut. (alc.) ColorA® 25
ChloraPrep 20/0,7 sol. (unidose) cut. (alc.) ColorA® 25
Cinnarizine EG gA@L. 100 x 75 mg

Cirrus (Impexeco) 120/5 compr. lib. prol. 14 x

Cirrus 120/5 compr. lib. prol. 14 x

CitraFleet 10,97/3,5/10 sol. (pdr, sachet) 2 x
Clarinase 120/5 compr. lib. prol. Repetabs 14 x
Clarinase 240/10 compr. lib. prol. Once Daily 7 x
Cleen Enema 181/80 sol. rect. Enfant 66,6 ml

Cleen Enema 181/80 sol. rect. Adulte 133 ml

Cleen Phospho-Soda 2,71/1,2 sol. A diluer 45 ml
Clonazone sol. (pdr) cut./or.20 g

Clonazone sol. (compr.) cut./or. 60 x 250 mg
Colludol 1/2 sol. spray orophar. 30 ml

Collutabs 2/0,6/1,2 past. orophar. Sans sucre goA»t Me
Collutabs 2/0,6/1,2 past. orophar. Sans sucre goA»t Ora
Colocynthis-Homaccord gtts sol. bucc./or. 30 ml
Colofiber 4,55/0,15 gran. (sachet) 20 x

Colofort sol. (pdr, sachet) 4 x

Combophen 500/150 compr. pellic. (sA®c.) 16 x
Combophen 500/150 compr. pellic. (sA®c.) 32 x
Conforma Hydrocortisone crA'me 30g10mg/1¢g
Confosept Eau OxygA®nA®e sol. cut. 120 ml 3 %
Corsodyl 2 mg /1 ml bain de bouche oromug. 300 mL 10
Corsodyl gel dent./gingiv./oromuq. 50810 mg/1g
Coryzalia compr. orodisp. subling. 40 x

Cralonin gtts sol. bucc./or. 100 ml

Cralonin gtts sol. bucc./or. 30 ml

Cremicort-H1% crA"me20g10mg/1¢g

Creon 10000/8000/600 gA®L. gastro-rA®@sist. 100 x
Creon 10000/8000/600 gA@L. gastro-rA®@sist. 20 x
Creon 25000/18000/1000 gA®L. gastro-rA®@sist. 100 x
Creon 25000/18000/1000 gA®L. gastro-rA®@sist. 200 x
Creon 35000/25200/1400 gA©L. gastro-rA@sist. 200 x
Creon 5000/3600/200 gran. gastro-rA@sist. 20 g
Cromabak collyre sol. [sans cons.] 10 ml 20 mg/ 1 ml
Curanail vernis A ongles mA@dic. 2,5 ml 50 mg/ 1 ml

Curapeg sol. (pdr, sachet) 30 x

Curapeg sol. (pdr, sachet) 50 x

C-Will gAeL. lib. prol. 20 x 500 mg

C-Will gAelL. lib. prol. 60 x 500 mg

Cynarol compr. enr. 50 x 200 mg

Cynarolsol. A diluer 90 ml 240 mg/ 1 ml

Dafalgan (Impexeco) compr. efferv. (sA©c.) Forte 20 x
Dafalgan (Impexeco) compr. efferv. (SA©c.) Forte 40 x
Dafalgan (Impexeco) compr. pellic. (sA®c.) Forte 16 x
Dafalgan (Impexeco) compr. pellic. (sA®c.) Forte 32 x
efferv. (sA©c.) 20 x 500 mg

efferv. (sA©c.) 40 x 500 mg

efferv. (sA©c.) Forte20x 1 ¢

efferv. (SA©c.) Forte 40x1g

efferv. (sA©c.) Forte 8x1¢g

pellic. (sA©c.) Forte 10x1 g

pellic. (sA©c.) Forte 100x 1 g

pellic. (sA©c.) Forte 16 x1 ¢

pellic. (sA©c.) Forte 32x1¢g

pellic. (sA©c.) Forte 50 x 1 ¢
Dafalgan gran. (sachet) Instant Forte Fruits rouges 10

Dafalgan compr.
Dafalgan compr.
Dafalgan compr.
Dafalgan compr.
Dafalgan compr.
Dafalgan compr.
Dafalgan compr.
Dafalgan compr.
Dafalgan compr.

Dafalgan compr.

Dafalgan gran. (sachet) Instant Junior Fraise 20 x 250 r
Dafalgan gran. (sachet) Instant Fruits rouges 20 x 500 |
Dafalgan compr. orodisp. Odis 16 x 500 mg

Dafalgan Plus Caffeine 500/65 compr. pellic. 20 x
Dafalgan Plus Caffeine 500/65 compr. pellic. 30 x
Dafalgan compr. 20 x 500 mg

Dafalgan compr. 30 x 500 mg

Dafalgan supp. PA@diatrique 12 x 150 mg

Dafalgan supp. PA@diatrique 12 x 300 mg

Dafalgan supp. PA@diatrique 12 x 80 mg

Daflon 450/50 compr. pellic. 120 x

Daflon 450/50 compr. pellic. 180 x

Daflon 450/50 compr. pellic. 30 x
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Daflon 450/50 compr. pellic. 60 x

Daflon 450/50 compr. pellic. 90 x

Dakin Cooper sol. cut. 250 ml5mg/ 1 ml

Daktacort 20/10 crA"me 30 g

DaktarincrA"me 30g20mg/1¢g

Daktarin sol. cut. Teinture 30 ml 20 mg/ 1 ml

Daktarin poudre cut.20g20mg/1g

Daktarin poudre spray cut. 8g20mg/1g

Daktozin 2,5/150 pA¢te cut. 90 g

D-Cure Calcium 1000/1000 compr. A croquer (sA©c.)
D-Cure gtts sol. 10 mL2 400 Ul /1 ml

D-Cure gA®L. 12x 12 500 Ul

D-Cure gA®L. 12 x25 000 Ul

D-Cure gA®L. 12 x5 600 Ul

D-Cure gA®L. 4 x 25 000 Ul

D-Cure sol. (unidose) 12 x 25 000 Ul / 1 ml

D-Cure sol. (unidose) 4x25 000 Ul/ 1 ml

D-Cure sol. (unidose) Forte 3x 100 000 UI/ 1 ml
Defediol caps. molle 10 x 0,266 mg

Defediol caps. molle 5 x 0,266 mg

Delphi0,1% crA"me30g1mg/1g

Desomedine collyre sol. [sanscons.] 1x10ml1mg/1
Dettolmedical Chloroxylenol sol. A diluer cut. 1148 m
Dettolmedical Chloroxylenol sol. A diluer cut. 500 ml 4
Dextromethorphan Teva sirop sol. 180 ml 7,5 mg/ 5 ml
Diclofenac EG gel transderm. local Forte 100 g 20 mg/
Diclofenac EG gel transderm. local Forte 150 g 20 mg /
Diclofenac Patch AB emplA¢tre mA®©dic. transderm. Lo
Diclofenac Patch AB emplA¢tre mA@dic. transderm. Lo
Diclofenac Patch EG emplA¢tre mA®@dic. transderm. Lo
Diclofenac Patch EG emplA¢tre mA®dic. transderm. Lo
Diclofenac Sandoz gel transderm. local 100 g20 mg/ 1
Diclofenac Sandoz gel transderm. local 180 g20 mg/ 1
Diclotopic 1 % gel transderm. local 100810 mg/1g

Diclotopic 1 % geltransderm. local60g10mg/1g
Diosmin EG compr. pellic. 120 x 500 mg

Diosmin EG compr. pellic. 180 x 500 mg

Diosmin EG compr. pellic. 30 x 500 mg

Diosmin EG compr. pellic. 60 x 500 mg

Dolenio compr. pellic. (sSA©c.) 90 x 1178 mg
Donacom (PI-Pharma) sol. (pdr, sachet) 90x 1 178 mg
Donacom sol. (pdr, sachet) 30x 1178 mg

Donacom sol. (pdr, sachet) 90x 1178 mg
Donnafyta Meno compr. pellic. 90 x 6,5 mg
Dormiplant compr. enr. 20 x 500 mg

Dormiplant compr. enr. 80 x 500 mg
Drosera-Homaccord gtts sol. bucc./or. 30 ml
Dulcolax Bisacodyl compr. gastro-rA@sist. 40 x 5 mg
Dulcolax Bisacodyl supp. 10 x 10 mg

Dulcolax Picosulphate gtts sol. 30 ml 7,5 mg/ 1 ml

Dulcolax Picosulphate caps. molle 50 x 2,5 mg

Effortil gtts sol. 50 ml 7,5 mg/ 1 ml
Effortil compr. (sA©c.) 50 x 5 mg
EllaOne compr. pellic. 1x30 mg
Elluracaps gA@L. 15 x 206 mg
Elluracaps gA®L. 30 x 206 mg

Elmex Medical Gel 1,25 % 2,87/22/30 gel dent. 38 g
Engystol compr. 250 x

Engystol compr. 50 x

Enterol gAGL. 10 x [blister]

Enterol gA©L. 10 x [flacon]

Enterol gAGL. 20 x [blister]

Enterol gA©L. 20 x [flacon]

Enterol gA©L. 50 x

Enterol susp. (pdr, sachet) 10 x
Enterol susp. (pdr, sachet) 20 x
ErazabancrA'me2g100mg/1¢g
Erycine sol. cut. 100 ml40 mg/ 1 ml

Duphalac 667 mg/ 1 mlsirop sol. (sachet) 20 x 10 g/ 15 nfluphon pA¢te A sucer orophar. 50 x 10 mg

Duphalac 667 mg/ 1 mlsirop sol. (sachet) Fruit 20 x 10
Duphalac 667 mg/ 1 mlsirop sol. 1000 m1 3,33 g/5 ml
Duphalac 667 mg/ 1 mlsirop sol. 300 m1 3,33g/5 ml
Duphalac 667 mg/ 1 mlsirop sol. 500 m1 3,33 g/ 5 ml
Duratears 30/30/940 pommade opht. [sans cons.] 3,5¢g
Duspatalin gA@L. lib. prol. Retard 30 x 200 mg
Duspatalin gA@L. lib. prol. Retard 60 x 200 mg
Duspatalin compr. enr. 120 x 135 mg

Duspatalin compr. enr. 40 x 135 mg

D-Vital 1000/880 gran. efferv. (sachet) Forte Citron 30 x
D-Vital 1000/880 gran. efferv. (sachet) Forte Citron 90 x
D-Vital 1000/880 gran. efferv. (sachet) Forte Orange 30
D-Vital 1000/880 gran. efferv. (sachet) Forte Orange 90
D-Vital 1000/880 compr. A croquer (sA©c.) Forte Orang
D-Vital 500/440 gran. efferv. (sachet) Orange 30 x
Echinacin Liquidum sol. A diluer50ml0,8g/1¢g

Euphorbium Compositum sol. spray nas. 20 ml
Excedryn 250/250/65 compr. pellic. 30 x

Extrapan 5 % gel transderm. local50g50mg/1¢g
Eziclen 17,51/3,276/3,13 sol. A diluer 2 x 176 ml
Fenistil gtts sol. 20 ml 1 mg/ 1 ml

Ferrum-Homaccord gtts sol. bucc./or. 30 ml
Flammazine (PI-Pharma) 1% crA"me 50g10mg/1¢g
Flammazine 1% crA'me50g10mg/1g

Flammazine 1% crA"me 500g10mg/1¢

Flector Tissugel 1 % compresse impr. transderm. local
Flector Tissugel 1 % compresse impr. transderm. local
Flexagile crA"me 100 g350mg/1¢g

Flexagile crA"me 150350 mg/1¢g

Flexagile crA"me 50 g350mg/1¢g

Flexium 10 % gel transderm. local40g100mg/1¢g
Flexium 10 % sol. spray transderm. local 50 ml 100 mg
Flurbiprofen EG past. orophar. 24 x 8,75 mg

Focuzine compr. pellic. 30 x 120 mg

Folavit compr. 40 x4 mg

Folavit compr. 720 x4 mg

Forlax (PI-Pharma) sol. (pdr, sachet) 20x10 g

Forlax sol. (pdr, sachet) 20x 10 g

Forlax sol. (pdr, sachet) Junior20x4 g

Lavement au Phosphate 182/80 sol. rect. 130 ml
Fructines compr. A sucer 30 x5 mg

FucidincrA'me 15g20mg/1¢g
FucidincrA'me30g20mg/1¢

Fucidin pommade 15g20mg/1g

Fucidin pommade 30g20mg/1g

Fucithalmic gelopht.5g10mg/1g

Fultivit-D3 caps. molle 12 x20 000 Ul

Fultivit-D3 caps. molle 60 x 3 200 Ul

Furacine sol. cut. 250 ml2mg/1¢g

Furacine pommade Soluble Dressing30g2mg/1g
Fusidine TevacrA"me 15g20mg/1¢

Gastricalm compr. A croquer 50 x 400 mg
Gastricumeel compr. 250 x

Gastricumeel compr. 50 x

OxygA"ne mA@dicinal gazeux Oxycure gaz comprimA«
OxygA"ne mA®©dicinal gazeux Oxycure gaz comprimAc
Gaviscon 1/200 sirop susp. (sachet) Advance Menthe
Gaviscon 250/106,5/162,5 sirop susp. Antiacide-Antir
Gaviscon 250/106,5/162,5 sirop susp. Antiacide-Antir
Gaviscon 250/106,5/187,5 compr. A croquer Antiacid
Gaviscon 250/133,5 sirop susp. 500 ml

Gaviscon 250/133,5 sirop susp. Baby 150 ml

Flexium 10 % crA”me transderm. local 100 g 100 mg/ 1 gGaviscon 250/133,5 sirop susp. Menthe 300 ml

Flexium 10 % gel transderm. local 100g 100 mg/1¢g

Gaviscon 250/133,5 sirop susp. Menthe 500 ml
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Gaviscon 250/133,5/80 compr. A croquer Menthe 48
Gaviscon 500/213/325 susp. (sachet) Antiacide-Antir
Gaviscon 500/213/325 susp. (sachet) Antiacide-Antir
Glucosamine Pharma Nord gA©L. 270 x 400 mg
Glucosamine Pharma Nord gA©L. 90 x 400 mg
Glucose 5% + NaCl 0,9 % B. Braun 25/4,5 sol. perf.i. 1x
Glucose 5 % + NaCl 0,9 % B. Braun 50/9 sol. perf. i.v.
Glucose Fresenius Kabi 10 % sol. perf. i.v./i.v. centr. [s
Glucose Fresenius Kabi 5 % sol. perf. i.v./i.v. centr. [sa
Glucose Fresenius Kabi 5 % sol. perf. i.v./i.v. centr. [sa
Glucose Fresenius Kabi 5 % sol. perf. i.v./i.v. centr. [sa
Glucose Fresenius Kabi 5 % sol. perf. i.v./i.v. centr. [sa
Glucose Fresenius Kabi 5 % sol. perf. i.v./i.v. centr. [sa
GlycA®rine Fagron supp. Enfants 10 x 1,95 g
GlycA@rine Fagron supp. Adultes 10x 2,63 g
GlycA®rine Fagron supp. Adultes 100 x 2,63 g
GlycA@rine Fagron supp. BA©bA©s 10x 0,87 g
GlycA@rine Sopreli supp. Enfants 10x 1,95 g
GlycA®rine Sopreli supp. Adultes 10x2,63 g
GlycA@rine Sopreli supp. Adultes 100 x 2,63 g
GlycA@rine Sopreli supp. BAObA®s 10 x 0,87 g

Hepeel compr. 50 x

Hexomedine sol. cut. (alc.) Transdermique 45 mL 1,5 m
Hextril 0,1 % gargarisme/bain de bouche 200 ml5 mg/
Hextril 0,1 % gargarisme/bain de bouche 400 ml5 mg/
Hibidil sol. (unidose) cut. 10x15mL 0,5 mg/ 1 ml
Hibidil sol. (unidose) cut. 120 x50 mL 0,5 mg/ 1 ml
Hibidil sol. (unidose) cut. 240 x 15 mL 0,5 mg/ 1 ml
Hibidil sol. (unidose) cut. 8 x50 mL 0,5 mg/ 1 ml
Hibiscrub savon (unidose) 24 x 25 ml40 mg/ 1 ml
Hibiscrub savon 1x 125 ml40 mg/ 1 ml

Hibiscrub savon 1 x 250 ml40 mg/ 1 ml

Hibiscrub savon 1x 5140 mg/ 1 ml

Hibiscrub savon 1 x 500 ml40 mg/ 1 ml

Hirudoid crA"me 100 g3 mg/1¢g

Hirudoid crA"me 50g3mg/1¢

Hirudoid gel 100g3mg/1¢g

Hirudoid gel50g3mg/1g

Homeoptic collyre sol. (unidose) 10 x 0,4 ml
Homeoptic collyre sol. (unidose) 30 x 0,4 ml

Hospaq 5/0,5 sol. cut. 250 ml

Hydroxocobalamine Acetate Sterop sol. inj./buv. i.m./i

Glycerine Suppo's Kela supp. Enfant et BAObA® 10 x 1,3 dbuprofen AB compr. pellic. (SA©c.) 100 x 400 mg

Glycerine Suppo's Kela supp. Adulte 10x2,4 g
Glycerine Suppo's Kela supp. Adulte 100x2,4 g
Suppositoires A la Glycerine Lambo supp. Enfant 10 x 1
Suppositoires A la Glycerine Lambo supp. Adulte 10 x 2
Suppositoires A la Glycerine Lambo supp. Adulte 100 x
Suppositoires A la Glycerine Lambo supp. BA©bA® 10 x
Golaseptine-Lidocaine 5/1 compr. A sucer orophar. 40
Grifeel compr. 50 x

Gyno-Daktarin crA"mevag. 78 g20mg/1¢g

Hacdil-S 5/0,5 sol. (unidose) cut. 10 x 15 ml

Hacdil-S 5/0,5 sol. (unidose) cut. 120 x 50 ml

Hepeel compr. 250 x

Ibuprofen AB compr. pellic. (sA®c.) 24 x 200 mg
Ibuprofen AB compr. pellic. (sA®c.) 24 x 400 mg
Ibuprofen AB compr. pellic. (SA©c.) 56 x 200 mg
Ibuprofen EG compr. enr. (SA©c.) 100 x 400 mg
Ibuprofen EG compr. enr. (sA©c.) 30 x 400 mg
Ibuprofen EG compr. enr. 30 x 200 mg

Ibuprofen EG sirop susp. 100 ml 200 mg/ 5 ml
Ibuprofen Sandoz compr. pellic. (SA©c.) 100 x 400 mg
Ibuprofen Sandoz compr. pellic. (sA©c.) 30 x 400 mg
Ibuprofen Sandoz compr. pellic. 30 x 200 mg

Imodium Duo 2/133 2/125 compr. 18 x

Imodium gA®L. 20 x 2 mg

Imodium gA@L. 200 x 2 mg

Imodium gA®L. 60 x 2 mg

Imodium compr. orodisp. Instant 20 x 2 mg

Imodium compr. orodisp. Instant 60 x 2 mg

Imonogas caps. molle 30 x 240 mg

Inderm sol. cut. Lotion 50 ml 10 mg/ 1 ml

Inotyol 15/50/150 pommade 90 g

Instillagel 0,12/3,1 gel (unidose) urA®tr. 10 x

Instillagel 0,23/5,7 gel (unidose) urA@tr. 10 x

Ippracid compr. gastro-rA®sist. 14 x 20 mg
Iso-Betadine (Impexeco) 10 % sol. cut. Dermique 1x 1
Iso-Betadine 1 % gargarisme/bain de bouche Buccale
Iso-Betadine 10 % sol. (unidose) cut. Dermique 10 x5 m
Iso-Betadine 10 % sol. cut. Dermique 1 x 125 ml 100 mg
Iso-Betadine 10 % sol. cut. Dermique 1 x 50 ml 100 mg/
Iso-Betadine 10 % compresse impr. Tulle 10x(10x10c¢c
Iso-Betadine 10 % compresse impr. Tulle 5x (10 x 10 cm
Iso-Betadine 10 % gel 100 g 100 mg/1¢g

Iso-Betadine 10% gel 30 g100mg/1g

Iso-Betadine 10 % sol. vag. GynA©cologie 500 ml 100 m
Iso-Betadine 10 % sol. vag. Unigyn 5x 10 ml 100 mg/ 1
Iso-Betadine 5 % sol. irrig. opht. [sans cons.] 20 x 20 ml
Iso-Betadine 50/0,691 sol. cut. (alc.) Hydroalcoolique 1
Iso-Betadine 7,5 % savon (unidose) Uniwash 10 x 10 ml
Iso-Betadine 7,5 % savon Germicide 125 ml75mg/1m
Iso-Betadine 7,5 % savon Germicide 500 ml 75mg/1m

Justine compr. 1x 1,5 mg

Kaloban sirop sol. 100 mL 13,33 mg /5 ml
Vaseline CamphrA®e pommade 20 g100mg/1¢
Onguent CamphrA® pommade 208200 mg/1¢
Kamillosan crA"me 40 g
Kamillosan sol. cut./or./oromug. 100 ml
Kamillosan sol. cut./or./oromug. 250 ml
Kinespir Patch emplA¢tre mA@dic. transderm. local 1(
Kinespir Patch emplA¢tre mA@dic. transderm. local 5.
Kinespir gel transderm. local 120g10mg/1¢g
Kinespir gel transderm. local60g10mg/1g
Kinespir gel transderm. local Forte 100620 mg/1¢g
Kinespir gel transderm. local Forte 150 g20mg/1¢g
Lacrinorm gelopht. 10g2mg/1¢g
Lacteol gA®L. 20 x
Lactulose EG 670 mg/ 1 mlsirop sol. 300l 3,35¢g/5
Lactulose EG670 mg/ 1 mlsirop sol. 513,35g/5ml
Lactulose EG 670 mg/ 1 mlsirop sol. 500 ml 3,35¢g/5
Lactulose EG sol. (pdr, sachet) 30x10 g
Lactulose Teva 670 mg/ 1 mlsirop sol. 1 x500 ml 3,1 ¢
Lactulose Teva 670 mg/ 1 mlsirop sol. 10 x 500 ml 3,1
LamisilcrA'me 15g10mg/1¢g
Lamisil sol. cut. Once4g10mg/1g
Lamisilgel Dermgel15g10mg/1¢g
Lansoyl Paraffine gel or. 225g3,91g/5¢g
Laseaxan caps. molle 28 x 80 mg
Laseaxan caps. molle 42 x 80 mg
Laxavit 21/1,2 sol. rect. 3x 12 ml
Laxido sol. (pdr, sachet) Nature 20 x
Laxido sol. (pdr, sachet) Nature 50 x

)

lodure de potassium SERB compr. (sA©c. en 4) 1 x 65 mg Laxido sol. (pdr, sachet) Orange 20 x

Kaloban gtts sol. 20 m1 0,82 g/ 1 ml

Kaloban compr. enr. 21 x20 mg

Ibuprofen Teva 5 % gel transderm. local 120 g 50 mg / 1 g Kaloban compr. enr. 42 x 20 mg

Ibuprofen Teva 5 % gel transderm. local 50 50 mg/1g Kaloban compr. enr. 63 x 20 mg

Laxido sol. (pdr, sachet) Orange 50 x
Laxoberon gtts sol. 15ml7,5mg /1 ml
Lecrolyn collyre sol. [sans cons.] 10 mL40 mg/ 1 ml

Lemocin 4/2/1 compr. A sucer orophar. 50 x
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Lemsip sol. (pdr, sachet) 10 x 500 mg
Levocetirizine EG compr. pellic. 10 x5 mg
Levocetirizine EG compr. pellic. 100 x5 mg
Levocetirizine EG compr. pellic. 20 x5 mg
Levocetirizine EG compr. pellic. 40 x5 mg
Levocetirizine Sandoz compr. pellic. 10 x5 mg
Levocetirizine Sandoz compr. pellic. 100 x 5 mg
Levocetirizine Sandoz compr. pellic. 20 x5 mg
Levocetirizine Sandoz compr. pellic. 40 x5 mg
Levocetirizine Teva compr. pellic. 10 x5 mg
Levocetirizine Teva compr. pellic. 100 x5 mg
Levocetirizine Teva compr. pellic. 20 x 5 mg
Levocetirizine Teva compr. pellic. 40 x5 mg
Levocetirizine Teva compr. pellic. 60 x 5 mg
Levodonna compr. 1x1,5mg

Lipactin 175/5gel3 g

Liposic gelopht. 10g2mg/1g

Livostin susp. spray nas. 10 ml0,5mg /1 ml
Livostin collyre susp. 4 mL 0,5 mg/ 1 ml
Lonarid N 400/50 compr. (sA©c.) 30 x
Loperamide AB gA®L. 20 x 2 mg

Loperamide AB gA®L. 200 x 2 mg

Loperamide AB gA®L. 60 x 2 mg

Loperamide EG gA®L. 20 x 2 mg

Loperamide EG gA©L. 200 x 2 mg

Loperamide EG gA®L. 60 x 2 mg

Loperamide Teva gA®L. 20 x 2 mg

Loperamide Teva gA©L. 60 x 2 mg

Loratadine EG compr. (sA©c.) 10 x 10 mg
Loratadine EG compr. (sA©c.) 100 x 10 mg
Loratadine EG compr. (sA©c.) 30 x 10 mg
Loratadine Sandoz compr. (sA®c.) 100 x 10 mg
Loratadine Sandoz compr. (sA©c.) 30 x 10 mg
Loratadine Teva compr. (sA®c.) 50 x 10 mg

Luffa-Heel compr. 250 x

Luffa-Heel compr. 50 x

Luffeel sol. spray nas. 20 ml

Lysomucil 2 % sirop sol. Junior 100 ml 100 mg /5 ml
Lysomucil 4 % sirop sol. 200 mL 200 mg /5 ml
Lysomucil compr. efferv. 14 x 600 mg

Lysomucil compr. efferv. 30 x 600 mg

Lysomucil compr. efferv. 60 x 600 mg

Lysomucil sol. (gran., sachet) 14 x 600 mg
Lysomucil sol. (gran., sachet) 30 x 200 mg
Lysomucil sol. (gran., sachet) 30 x 600 mg
Lysomucil sol. (gran., sachet) 60 x 600 mg
Lysomucil compr. 10 x 600 mg

Lysomucil compr. 30 x 600 mg

Lysotossil sirop sol. 200 ml 17,7 mg /5 ml
Lysotossil compr. 30 x 10 mg

Maalox Antacid 200/400 compr. A croquer 40 x
Maalox Antacid 230/400 sirop susp. 250 ml

Maalox Control compr. gastro-rA®sist. 14 x 20 mg
Macrogol + Electrolytes AB sol. (pdr, sachet) 20 x
Macrogol + Electrolytes AB sol. (pdr, sachet) 30 x
Macrogol + Electrolytes AB sol. (pdr, sachet) 50 x
Macrogol + Electrolytes EG sol. (pdr, sachet) 20 x
Macrogol + Electrolytes EG sol. (pdr, sachet) 40 x
Macrogol + Electrolytes Sandoz sol. (pdr, sachet) 20 x
Macrogol + Electrolytes Sandoz sol. (pdr, sachet) 50 x
Macrogol + Electrolytes Sandoz sol. (pdr, sachet) 8 x
Macrogol AB sol. (pdr, sachet) 20 x 10 g
Macrogol AB sol. (pdr, sachet) 20x4 g

Macrogol AB sol. (pdr, sachet) 50x 10 g

Mama Natura Dormi compr. 120 x

Mama Natura Gastro compr. 120 x

Mann 500/50 sol. (pdr, sachet) 16 x

Mediaven compr. pellic. Forte 30 x 30 mg

Mediaven compr. pellic. Forte 60 x 30 mg

Medica 2/0,5 sol. spray orophar. Lemon 30 ml

Medica 2/0,5 sol. spray orophar. Menthol 30 ml
Medica 5/1 compr. A sucer orophar. Fraise 36 x
Medica 5/1 compr. A sucer orophar. Miel 36 x

Medica 5/1 compr. A sucer orophar. Lemon 36 x
Medica 5/1 compr. A sucer orophar. Menthol 36 x
Melatonine Pharma Nord compr. pellic. 10 x 3 mg
Melatonine Pharma Nord compr. pellic. 30 x 3 mg
Microlax 625/90/9 sol. rect. 12 x5 ml

Microlax 625/90/9 sol. rect. 4 x 5 ml

Minoxidil Biorga sol. cut. 1 x60 ml20 mg/ 1 ml
Minoxidil Biorga sol. cut. 3x60 ml20 mg /1 ml
Mobilat 20/2 crA"me 100 g

Mobilat 20/2 crA"me 50 g

Mobilat 20/2 gel 100 g

Mobilat 20/2 gel 50 g

Mobilisin 30/26,4/2 crA”me 100 g

Mobilisin 30/26,4/2 crA"me 50 g

Molaxole sol. (pdr, sachet) 20 x

Molaxole sol. (pdr, sachet) 30 x

Momepax susp. spray nas. 1 x 140 dos. 50 Aug/ 1dos.
Mometeva susp. spray nas. 1x 140 dos. 50 Apg / 1 dos.
Movicol (Impexeco) sol. (pdr, sachet) Neutral 20 x
Movicol sol. A diluer Liquide GoA»t orange 500 ml
Movicol sol. (pdr, sachet) 20 x

Movicol sol. (pdr, sachet) GoA»t chocolat 20 x

Movicol sol. (pdr, sachet) Neutral 20 x

Movicol sol. (sachet) Unidose 20 x 25 ml

Movicol sol. (sachet) Unidose 50 x 25 ml

Moviprep sol. (pdr, sachet) 2x 2 (1+1)

Moviprep sol. (pdr, sachet) Orange 2 x 2 (1+1)

Muco Rhinathiol 2 % sirop sol. (sans sucre) Enfant 200
Muco Rhinathiol 2 % sirop sol. Enfant 200 ml 100 mg/ 5

Muco Rhinathiol 5 % sirop sol. (sans sucre) Adulte 250
Mucoangin past. orophar. Citron 30 x 20 mg
Mucoangin past. orophar. Menthe 30 x 20 mg
Mucodox gA@L. 14 x 300 mg

Mucodox gA@L. 56 x 300 mg

Mulimen gtts sol. bucc./or. 50 ml

Myconail vernis A ongles mA©dic. 6,6 ml80mg/1g
Mycosten vernis A ongles mA@dic. 3ml80mg/1g
Nasa Rhinathiol sol. spray nas. 10ml1mg/ 1 ml
Nasasinutab sol. spray nas. 10 ml1mg/ 1 ml
Chlorure de sodium 0,9 % sol. perf. i.v. KabiPac [flac.,
Chlorure de sodium 0,9 % sol. perf. i.v. KabiPac [flac.,
Chlorure de sodium 0,9 % sol. perf. i.v. KabiPac [flac.,
Chlorure de sodium 0,9 % sol. perf. i.v. KabiPac [flac.,
Chlorure de sodium Fresenius Kabi 0,9 % solv. pour pr
Chlorure de sodium Fresenius Kabi 0,9 % solv. pour pr
Neobacitracine 500/10000 pommade 20 g

Neoflavon 450/50 compr. pellic. (sA®c.) 120 x
Neoflavon 450/50 compr. pellic. (sA©c.) 180 x
Neoflavon 450/50 compr. pellic. (sA®c.) 30 x
Neoflavon 450/50 compr. pellic. (sA©c.) 60 x
Neoflavon 450/50 compr. pellic. (sA®c.) 90 x
Neo-Golaseptine 0,44/1,7 sol. spray orophar. 30 g
Nervoheel compr. 100 x

Nervoheel compr. 250 x

Nesivine gtts sol. nas. Sine Conservans BAObA® 5 ml (
Nesivine sol. spray nas. 10 ml 0,5 mg/ 1 ml

Nesivine sol. spray nas. Eucalyptus 15ml0,5mg/1m
Nesivine sol. spray nas. Sine Conservans 10 ml 0,5 mg
Nesivine sol. spray nas. Sine Conservans Pediatrie 10 |
Neurexan compr. 100 x

Neurexan compr. 250 x

Neurexan compr. 50 x

Nicorette vapeur inhal. Inhaler [cart.] 42 x 10 mg
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Nicorette gomme A mA¢cher mA@dic. 105 x 2 mg
105x4 mg
Freshmint 105 x
Freshmint 105 x
Freshmint 30 x 2
Fruit 105 x2 mg

Fruit 105 x4 mg

Nicorette gomme A mA¢cher mA@dic.
Nicorette gomme A mA¢cher mA@dic.
Nicorette gomme A mA¢cher mA@dic.
Nicorette gomme A mA¢cher mA@dic.
Nicorette gomme A mA¢cher mA@dic.
Nicorette gomme A mA¢cher mA@dic.
Nicorette sol. spray oromug. Fruit & Mint 2 x 150 dos. 1
Nicorette sol. spray oromug. Mint1x150dos. 1mg/1d
Nicorette sol. spray oromug. Mint2x150dos.1mg/1d
Nicorette past. oromug. Freshmint 80 x 2 mg

Nicorette past. oromug. Freshmint 80 x 4 mg

Nicorette dispositif transderm. Invisi Patch 14 x 10 mg /
Nicorette dispositif transderm. Invisi Patch 14 x 15 mg/
Nicorette dispositif transderm. Invisi Patch 14 x 25 mg/
Nicotinell gomme A mA¢cher mA@dic. Cool Mint 96 x 2
Nicotinell gomme A mA¢cher mA@dic. Cool Mint 96 x 4
Nicotinell gomme A mA¢cher mA@dic. Fruit 96 x 2 mg
Nicotinell dispositif transderm. 21x 14 mg/ 24 h
Nicotinell dispositif transderm. 21 x21mg/24h
Nicotinell dispositif transderm.21x7 mg/24 h

Niflugel 2,5 % gel transderm. local60g25mg/1g
NiQuitin compr. A sucer oromug. Minilozenge 60 x 2 mg
NiQuitin compr. A sucer oromug. Minilozenge 60 x 4 mg
NiQuitin dispositif transderm. Clear 14 x 14 mg /24 h
NiQuitin dispositif transderm. Clear 14 x21mg/24 h
NiQuitin dispositif transderm. Clear 14x7mg/ 24 h
NiQuitin dispositif transderm. Clear 21 x14 mg/24 h
NiQuitin dispositif transderm. Clear 21 x21mg /24 h
Nizoral shampooing 100 ml20mg/1g

Norgalax gelrect.6x120mg/10¢g

Norit Carbomix susp. (gran.) gastr./or. 50 g/ 400 ml
Norit gA®L. 30 x 200 mg

Norit compr. 75 x 250 mg

Norlevo compr. 1x 1,5 mg

Nosca-Mereprine compr. enr. 20 x 15 mg
Nosca-Mereprine sirop sol. 150 ml5 mg/5 ml
Noxarem Melatonine compr. (sA@c.) Forte 10 x 5 mg
Noxarem Melatonine compr. (sA@c.) Forte 30 x 5 mg
Noxarem Melatonine compr. (sA@c.) Forte 50 x 5 mg
Noxarem Melatonine compr. 30 x 3 mg

Nurofen (PI-Pharma) caps. molle Fastcaps 20 x 400 mg
Nurofen (PI-Pharma) caps. molle Fastcaps 30 x 400 mg
Nurofen 2 % sirop susp. (sans sucre) Enfants 200 ml 10
Nurofen 2 % sirop susp. (sans sucre) Rouge Enfants 20
Nurofen 4 % sirop susp. (sans sucre) Enfants 150 ml 20
Nurofen 4 % sirop susp. (sans sucre) Rouge Enfants 15
Nurofen compr. pellic. Fasttabs 24 x 400 mg

Nurofen compr. enr. 30 x 200 mg

Nurofen compr. enr. 30 x 400 mg

Nurofen compr. enr. 48 x 200 mg

Nurofen compr. enr. Enfants 24 x 200 mg

Nurofen Patch emplA¢tre mA@dic. transderm. local 4 x
Nurofen caps. molle Fastcaps 20 x 400 mg

Nurofen caps. molle Fastcaps 30 x 400 mg

Nurofen caps. molle A mA¢cher Enfants 24 x 100 mg
Nurofen supp. Enfants 10 x 125 mg

Nurofen supp. Enfants 10 x 60 mg

Nustasium compr. (sA®c.) 20 x 50 mg

Nux Vomica-Homaccord gtts sol. bucc./or. 100 ml

Nux Vomica-Homaccord gtts sol. bucc./or. 30 ml
Oculo-Heel collyre sol. (unidose) 15 x 0,45 ml
Oculotect collyre sol. (unidose) Unidose [sans cons.] 20
Opticrom collyre sol. 10 mL20 mg /1 ml

Optovit E caps. molle 60 x 134,2 mg

Orlistat Sandoz gA©L. 126 x 60 mg

Orlistat Sandoz gA®@L. 42 x 60 mg

Orlistat Sandoz gA®©L. 84 x 60 mg

Orlistat Teva gA®L. 120 x 60 mg

Orlistat Teva gA®L. 60 x 60 mg

Oscillococcinum (PI-Pharma) glob. subling. 6 x 1 dos.

Oscillococcinum glob. subling. 30 x 1 dos.

Oscillococcinum glob. subling. 6 x 1 dos.

Oteel gtts sol. (unidose) auric. 10 x 0,45 ml

Otrivine Anti-Allergie susp. spray nas. 120 dos. 50 Apg /

Otrivine Duo 84/70 sol. spray nas. 70 dos.

Otrivine Decongestionnant gtts sol. nas. Enfant 10 mL O

Otrivine Decongestionnant sol. spray nas. 10 ml1 mg/

Otrivine Decongestionnant sol. spray nas. Menthol 10

Otrivine Decongestionnant sol. spray nas. Sine Conserl

Panadol compr. pellic. (sA©c.) Fasttabs 60 x 500 mg

Panadol Plus 500/65 compr. pellic. 20 x

Panadol compr. (sA©c.)20x1 g

Panadol compr. (sA©c.) 50 x 1 g [blister]

Panadol compr. (sA©c.) 50 x 1 g [flacon]

Pangelgel30g100mg/1g

Pangelgel30g50mg/1¢g

Pangelgel60g100mg/1g

Pangelgel60g50mg/1g

Pannocort 1% crA"me30g10mg/1¢g

Pantogastrix compr. gastro-rA®sist. 14 x 20 mg

Paracetamol AB compr. (sA©c.) 10x1 g

Paracetamol AB compr. (sA©c.) 100x 1 g

Paracetamol AB compr. (sA©c.) 100 x 500 mg
.(sA@c.)30x1g

Paracetamol AB compr. (sA©c.) 30 x 500 mg

Paracetamol AB compr

Paracetamol AB compr. (sA©c.)60x1g
Paracetamol EG compr. efferv. (sA©c.) 20 x 500 mg
Paracetamol EG compr. efferv. (sA©c.) 40 x 500 mg
Paracetamol EG compr. efferv. (sA©c.) Forte 20 x1 g
Paracetamol EG compr. efferv. (sA©c.) Forte 40x 1 g
Paracetamol EG compr. pellic. (sA®c.) 100 x 500 mg

Paracetamol EG compr. pellic. (sA©c.) 120 x 500 mg
Paracetamol EG compr. pellic. (sA®c.) 30 x 500 mg
Paracetamol EG compr. pellic. (sA®c.) Forte 10x1g
Paracetamol EG compr. pellic. (sA®c.) Forte 100x1g
Paracetamol EG compr. pellic. (sA®c.) Forte 120x1g
Paracetamol EG compr. pellic. (sA®c.) Forte 30x1g
Paracetamol EG compr. pellic. (sA®c.) Forte60x1g
Paracetamol EG gran. (sachet) Instant Forte Cappucci
Paracetamol EG gran. (sachet) Instant Junior Vanille Fi
Paracetamol EG gran. (sachet) Instant Vanille Fraise 2
Paracetamol Kruidvat Health compr. (sA®c.) 20 x 500 |
Paracetamol ParaCare compr. efferv. 40 x 500 mg
Paracetamol Sandoz compr. efferv. (sA©c.) 32x1¢
Paracetamol Sandoz compr. (sA®c.) 120x1¢g
Paracetamol Sandoz compr. (sA@c.) 30x1g
Paracetamol Sandoz compr. (sA@c.)60x1¢
Paracetamol Teva compr. pellic. (sA©c.) Fasttabs 30 x
Paracetamol Teva compr. (sA@c.) 10x1g
Paracetamol Teva compr. (SA©c.) 100 x 1 g
Paracetamol Teva compr. (sA@c.) 120x1g
Paracetamol Teva compr. (SA@c.)30x 1 g
Paracetamol Teva compr. (sA@c.)60x1g
Paracetamol Teva compr. (SA@c.) 90x 1 g
Paracetamol Teva compr. 100 x 500 mg

Paracetamol Teva compr. 30 x 500 mg

Parasineg 500/30 compr. 30 x

Perdofemina compr. pellic. 30 x 400 mg

Perdolan Compositum 400/400/92 supp. Adulte 12 x
Perdolan sirop sol. Enfant 200 ml 160 mg /5 ml
Perdolan compr. (sA©c.) Adulte 30 x 500 mg

Perdolan supp. Enfant 12 x 200 mg

Perdolan supp. Enfant 12 x 350 mg

Perdolan supp. Adulte 12 x 500 mg

Perdolan supp. BA©bA® 12 x 100 mg
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Picolaxine compr. 30 x5 mg

Picoprep 12/3,5/10 sol. (pdr, sachet) 2 x

Piromed 0,5 % gel transderm. local50g5mg/1g
Pixidin compr. A sucer orophar. 30 x 5 mg

Pollival sol. spray nas. 10 ml1 mg/ 1 ml

Pollival collyre sol. [sans cons.] 10 mL 0,5 mg /1 ml
Postinor compr. 1x1,5 mg

ProstaforceMed caps. molle 30 x 320 mg
Prostaserene caps. molle 30 x 320 mg
Prosta-Urgenin caps. molle 40 x 320 mg
Pulmocap Hedera sirop sol. 200 ml 27 mg /5 ml
Pulmocap Thymus sirop sol. 200 mL 550 mg /5 ml
Purgo-Pil compr. gastro-rA@sist. 30 x 10 mg
Pyralvex 4,8/10 sol. gingiv./oromug. 10 ml

R Calm A®@muls. cut.90g20mg/1¢

R Calm Dimenhydrinate compr. (sA®c. en 4) 24 x 50 mg
R Calm Dimenhydrinate compr. (SA@c. en 4) 48 x 50 mg
Reflexspray sol. spray cut. 130 ml

Relaxine compr. pellic. 30 x 500 mg

Relaxine compr. pellic. 60 x 500 mg

Reneel compr. 50 x

Rennie 680/80 past. (sans sucre) Mint 60 x
Rennie 680/80 past. (sans sucre) Mint 96 x
Reparil Gel 10/50 gel 100 g

Reparil Gel 10/50 gel40 g

Reparil compr. gastro-rA®©sist. 100 x 20 mg
Restofit 388/466/543 susp. (pdr, sachet) 10x 10 g
Restofit 388/466/543 susp. (pdr, sachet) 30 x 10 g
Revitalose C 1000 sol. (unidose) 14 x 2 (1+1)
Rhinathiol Antirhinitis 10/4 compr. (SA©c.) 40 x
Rhinivex sol. spray nas. 10 mt1 mg/1 ml
Rhinofebryl 3,2/240 gA@L. 30 x

Rhinosinutab 120/5 compr. lib. prol. 14 x

Rhinospray Nez bouchA® sol. spray nas. Eucalyptus 10
Riopan susp. (sachet) 20 x 800 mg/ 10 ml
Riopan susp. (sachet) 50 x 800 mg/ 10 ml
Rodizen compr. pellic. 30 x 200 mg

Rodizen compr. pellic. 60 x 200 mg
Sabal-Homaccord gtts sol. bucc./or. 100 ml
Sacchiflora gA©L. 10 x

Sacchiflora gA©L. 20 x

Sacchiflora gA®L. 50 x

Sandoz Ca-D 600/400 compr. efferv. 40 x
Sandoz Calcium D3 1000/880 compr. A croquer (SA@c
Scheriproct 5/1,9 pommade cut./rect. 30 g
Sedergine compr. efferv. (SA©c.) Forte 20x 1 g
Sedergine compr. efferv. 20 x 325 mg
Sedistress gA©L. 100 x 100 mg

Sedistress gA©L. 50 x 100 mg

Sedistress compr. enr. 42 x 200 mg

Sedistress compr. enr. 98 x 200 mg

Sedistress Sleep compr. pellic. 28 x 500 mg
Sedistress Sleep compr. pellic. 56 x 500 mg
Sinutab 500/30 compr. 15 x

Sinutab 500/60 compr. Forte 20 x

Spidifen compr. pellic. (sA©c.) 30 x 400 mg

Sportenine compr. A croquer 22 x

Sportflex sol. spray transderm. local 100 ml10mg/1¢g
Steovit (Impexeco) 1000/800 compr. A croquer Forte C
Steovit 1000/800 compr. A croquer Forte Citron 28 x
Steovit 1000/800 compr. A croquer Forte Citron 84 x
Steovit 1000/800 compr. A croquer Forte Citron 90 x
Steovit 1000/880 compr. efferv. Forte Orange 30 x
Steovit 1000/880 compr. efferv. Forte Orange 90 x
Steovit 500/200 compr. A croquer D3 Orange 180 x
Steovit 500/200 compr. A croquer D3 Orange 60 x
Steovit 500/400 compr. A croquer D3 Citron 180 x
Steovit 500/400 compr. A croquer D3 Citron 60 x

Terramycine + Polymyxine B 30/10000 pommade 15 g
Terramycine + Polymyxine B 5/20000 pommade opht. |
Therafixx-CapitaNasal 500/60 sol. (pdr, sachet) 14 x
Therafixx-Tusso sirop sol. Adulte 200 ml 7,5 mg /5 ml
Thilo-Tears gelopht. 10g3mg/1¢g

Thymoseptine sirop sol. 150 ml 750 mg /5 ml
Thymoseptine sirop sol. 250 ml 750 mg /5 ml

Tiorfix gA©L. 20 x 100 mg

Toularynx Bromhexine sirop sol. 180 ml5 mg/ 5 ml
Toularynx Dextromethorphan sirop sol. 180 ml 7,5 mg .
Toularynx Dextromethorphan sirop sol. GoA»t eucalypt
Toularynx Dextromethorphan sirop sol. Forte 160 ml 1!

Toularynx Dextromethorphan sirop sol. Forte 200 ml 1!

Strepfen sol. spray orophar. Miel et Citron 15 ml 8,75 mg Toularynx Guaifenesine sirop sol. 180 mL66 mg /5 ml

Strepfen sol. spray orophar. Cerise et Menthe 15 ml 8,7
Strepfen past. orophar. (sans sucre) Sans Sucre 24 x 8,7
Strepfen past. orophar. 24 x 8,75 mg

Strepsils + Lidocaine 0,6/1,2/2 past. orophar. 36 x
Strepsils + Lidocaine 2,2/4,5/6 sol. spray orophar. 20 ml
Strepsils 0,6/1,2 past. orophar. (sans sucre) Sans Sucre
Strepsils 0,6/1,2 past. orophar. (sans sucre) Sans Sucre
Strepsils 0,6/1,2 past. orophar. Miel/Citron 36 x

Siroxyl sirop sol. (sans sucre) Sans Sucre 300 mL 250 mg Strepsils past. orophar. Vit. C Orange 36 x

Siroxyl sirop sol. 250 mL250 mg /5 ml

Siroxyl sirop sol. Enfants 125 ml1 100 mg /5 ml
Sofrasolone 7800/0,5/2,5 susp. spray nas. 10 ml
Softa-Man 45/18 gel (alc.) Viscorub 1 x 500 ml
Softa-Man 45/18 gel (alc.) Viscorub 20 x 100 ml
Spagulax poudre efferv. (sachet) 20x2,14 g
SpagulaxM gran.700g3,5g/5¢

Spascupreel compr. 250 x

Spascupreel compr. 50 x

Spasmine gA@©L. 40 x 60 mg

Rhinospray Nez bouchA® sol. spray nas. 15 ml 1,18 mg/ Spasmine gA®L. Forte 40 x 120 mg

Stugeron compr. (sA©c.) 200 x 25 mg

Sulfarlem S25 compr. enr. 60 x 25 mg
SulfasilcrA'me 50g10mg/1g
Tartephedreel gtts sol. bucc./or. 100 ml
Tartephedreel gtts sol. bucc./or. 30 ml

Tears Naturale 1/3 collyre sol. 15 ml

Tempocol caps. molle gastro-rA@sist. 120 x 182 mg
Tempocol caps. molle gastro-rA®sist. 60 x 182 mg
Terbinafine EGcrA'me 15g10mg/1¢g
Terbinafine ViatriscrA"me 15g10mg/1¢g
Terbinafine Viatris crA"me 30 g10mg/1¢

Toularynx Thym sirop sol. 180 mL 325 mg/ 5 ml
Transisoft sol. (pdr, sachet) 28x8,5 g
Traumeel gtts sol. bucc./or. 100 ml
Traumeel gtts sol. bucc./or. 30 ml
Traumeel crA " me 100 g
TraumeelcrA " me 50 g

Traumeel gel 100 g

Traumeel gel50 g

Traumeel compr. 250 x

Traumeel compr. 50 x

TravogencrA"me 20g10mg/1¢g
TriAnal 0,25/50 pommade cut./rect. 20 g
Tribvit 0,5/0,8/3 compr. 100 x

Tribvit 0,5/0,8/3 compr. 60 X

Troc 200/200/50 compr. sol. 20 x

Troc 200/200/50 compr. sol. 40 x
Tussioban sirop sol. 200 ml

Tymaki gomme 30 x 42 mg

Ultra-K sol. 200 m1 4,68 g/ 15 ml
Ultra-Mg sol. (pdr, sachet) 40x3 g
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Uralyt U 740/2,3/1,95 sol. (gran.) 280 g
Urocystil compr. pellic. 42 x 400 mg

Vermox (Impexeco) compr. (SA©c.) 6 x 100 mg
Vermox sirop susp. 30 ml 100 mg /5 ml

Valdispert compr. enr. Bedtime 40 x 450 mg Vermox compr. (SA©c.) 6 x 100 mg
Valdispert Sleep 125/250 compr. enr. 40 X

Vasocedine Naphazoline sol. spray nas. 15 ml 1 mg/ 1 mlVertigoheel compr. 250 x

Vertigoheel compr. 100 x

Vasocedine Pseudoephedrine compr. pellic. 30 x60 mg Vibosun-D3 caps. molle 12 x 25000 Ul
Vasocedine Pseudoephedrine compr. pellic. 6x60 mg  Vibosun-D3 caps. molle 4 x 25 000 Ul
Vibrocil 0,25/2,5 gtts sol. nas. 15 ml
Vibrocil 0,25/2,5 sol. spray nas. 15 ml

Vectavir crA"me Labialis2g10mg/1¢g
Veinofytol gAGL. 40 x 50 mg

Veinofytol gAGL. 98 x 50 mg

Veinofytol compr. gastro-rA@sist. 42 x 50 mg

Viburcol sol. (unidose) Junior 10 x 1 ml
Viburcol supp. 12 x

Veinofytol compr. gastro-rA@sist. 98 x 50 mg Vicks Toux SA“che sirop sol. 180 ml 6,65 mg /5 ml
Venoruton (Impexeco) compr. Forte 100 x 500 mg Vicks Toux Grasse sirop sol. 180 ml66 mg /5 ml
Venoruton (Impexeco) compr. Forte 60 x 500 mg Vicks Vaporub pommade inhal. vapeur [pot] 100 g
Venoruton (Orifarm) compr. Forte 100 x 500 mg Vidisic gelopht. 10g2mg/1g
Venoruton (Orifarm) compr. Forte 60 x 500 mg Vinceel sol. spray orophar. 20 ml
Venoruton sol. (pdr, sachet) 30x1 g Viratop crA"me3g50mg/1¢g
Venoruton compr. Forte 100 x 500 mg

Venoruton compr. Forte 60 x 500 mg Vitamine D Sandoz caps. molle 12 x 25 000 Ul

Vitamine D Sandoz caps. molle 4 x 25 000 Ul

Vitamine D Sandoz caps. molle 90 x 3 200 Ul

Vitamine D Will caps. molle 12 x 25 000 Ul

Vitamine D Will caps. molle 4 x 25 000 Ul

Vitamine D Will caps. molle 4 x 50 000 Ul

Vitamon K gtts sol. 25 ml 0,145 mg/ 1 ml

Voltaren Emulgel (PI-Pharma) 1 % gel transderm.100g
Voltaren Emulgel (PI-Pharma) 1 % gel transderm.50g
Voltaren Emulgel (PI-Pharma) 2 % gel transderm.100g
Voltaren Emulgel (PI-Pharma) 2 % gel transderm.180g
Voltaren Emulgel 1 % gel transderm. local 120 g
Voltaren Emulgel 1 % gel transderm. local 60 g
Voltaren Emulgel 2 % gel transderm. local Forte 1008
Voltaren Emulgel 2 % gel transderm. local Forte 1508
Voltaren Emulgel 2 % gel transderm. local Forte 30g
Voltaren Emulgel gel transderm. local (applicateur)

Voltaren Patch emplA¢tre mA@dic. transderm. Loca

Vitamine B12 Sterop sol. inj./buv. i.m./i.v./s.c./or. [amp.] MbktanergPatahl emplA¢tre mA@dic. transderm. Loca

Eau pour prA@parations injectables Fresenius Kabi

Eau pour prA®parations injectables Fresenius Kabi sol
Eau pour prA@parations injectables Fresenius Kabi sol
Croix Blanche 500/50 sol. (pdr, sachet) 20 x

Croix Blanche 500/50 compr. (sA©c.) 20 x

Croix Blanche Mono sol. (pdr, sachet) 20 x 500 mg
Xylocaine 2 % gel (unidose) urA®tr. 10 x200 mg/ 10 g
Xylocaine 2 % gel urA®tr. 1x30g20mg/1¢g
Xylocaine 5 % pommade 35g50mg/1¢g

Xylomaris sol. spray nas. 10 ml1 mg/ 1 ml

Yomesan compr. sol. 4 x 500 mg

Zasetic collyre sol. [sans cons.] 10x 0,6 ml1 mg/ 1 ml
ZeelcrA " me 100 g

Z-Fluor 0,25 mg compr. A sucer 200 x 0,55 mg

Zineryt 40/12 sol. (pdr + solv.) cut. 30 ml

Zirorphan sirop sol. 150 ml 7,5 mg/ 5 ml

Zovirax crA me Labialis2g50mg/1¢g

Zovirax Duo 50/10 crA"me 2 g

Zyrtec compr. pellic. (SA©c.) 20 x 10 mg

Zyrtec compr. pellic. (sSA©c.) 40 x 10 mg

67



Annexe 13 : Liste répertoriant le nombre d’appels au Centre Antipoisons au cours des 6 derniéres années (Jonas Van Baelen, pharmacien au

Centre Antipoisons belge).

Légende :

En vert : médicaments OTC

En orange : médicaments OTC suivant le conditionnement et/ou dosage

En noir : médicaments sur prescription (Rx)

2018 2019 2020 2021 2022 2023

] Nombre Nombre de Nombre Nombre de Nombre Nombre de Nombre Nombre de Nombre Nombre de Nombre Nombre de

Etiquettes de lignes d’appels victimes d’appels victimes d’appels victimes d’appels victimes d’appels victimes d’appels victimes

NERVOUS SYSTEM
TRAMADOL 255 296 248 250 186 190 229 232 245 246 212 213
VALPROIC ACID 180 182 170 170 137 138 133 133 148 148 171 172
ALPRAZOLAM 179 179 186 187 185 186 148 148 153 156 162 163
RISPERIDONE 170 172 154 154 129 130 133 135 128 128 173 175
LORAZEPAM 164 166 146 147 138 139 150 151 147 147 137 139
METHYLPHENIDATE 153 154 163 163 145 145 144 145 153 153 174 196
ESCITALOPRAM 149 150 136 136 139 139 143 143 149 149 144 145
ZOLPIDEM 123 123 112 114 123 124 124 125 124 124 103 103
QUETIAPINE 122 124 113 114 116 117 108 109 115 115 122 122
TRAZODONE 107 107 146 146 133 134 113 116 124 124 176 177
DIAZEPAM 101 102 104 104 111 113 106 106 89 91 112 114
LORMETAZEPAM 89 92 89 90 87 91 91 94 81 83 69 70
LAMOTRIGINE 79 82 87 87 88 89 86 86 70 70 63 63
SERTRALINE 69 70 64 64 88 88 84 85 93 93 125 125

MUSCULO-SKELETAL SYSTEM

DICLOFENAC (Anti-
inflammatory general)

137

138

129

130

98

98

135

135

116

119

129

129

NULL

78

79

64

65

87

88

63

63

34

34

49

51
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PIROXICAM

NAPROXEN

ALLOPURINOL

MELOXICAM

ALENDRONIC ACID

ACECLOFENAC

SALBUTAMOL

CETIRIZINE

IPRATROPIUM BROMIDE

©
0

DESLORATADINE

N
B

BUDESONIDE (respiratory
system)

N
Y

N
W




BILASTINE

DOMPERIDONE

COLECALCIFEROL (VIT. D3)

PANTOPRAZOLE

BUTYLSCOPOLAMINE

HEXETIDINE

OTILONIUM BROMIDE

AMOXICILLIN

AZITHROMYCIN (systemic
use)

CLARITHROMYCIN

MOXIFLOXACIN (General)

CIPROFLOXACIN (Systemic
use)




NITROFURANTOIN 37 37 36 36 42 42 39 39 39 39 46 48
ACICLOVIR 33 33 31 31 29 29 27 27 24 24 22 22
NULL 28 28 42 43 29 29 213 214 29 29 31 32
FLUCONAZOLE 27 27 23 23 27 27 26 26 24 24 23 23
FLUCLOXACILLIN 22 23 13 13 19 19 15 15 15 15 30 31
COVID-19 VACCINES 157 162 39 39 3 3
DERMATOLOGICALS
NULL 300 305 223 230 236 236 190 191 211 233 216 217
MOMETASONE
(Dermatologicals) 25 26 13 13 11 11 15 15 15 15 11 11
BETAMETHASONE
(Dermatological) 18 18 16 16 15 15 20 20 17 17 15 15
CARDIOVASCULAR SYSTEM
BISOPROLOL 204 205 169 169 200 200 190 190 200 201 192 192
AMLODIPINE 63 63 61 61 61 62 54 54 53 53 68 69
PERINDOPRIL 62 62 55 58 71 73 81 84 75 75 71 74
SIMVASTATIN 55 55 45 45 37 37 41 41 33 33 46 46
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PROPRANOLOL

o
N

NEBIVOLOL

&
&

DIOSMIN, COMBINATIONS

PERINDOPRIL AND
AMLODIPINE

N
N

LERCANIDIPINE

ROSUVASTATIN

LEVOTHYROXINE SODIUM 275

BETAMETHASONE
(Systemic use)

THIAMAZOLE

PREDNISOLONE (systemic)

FLUDROCORTISONE

PROPYLTHIOURACIL

DEXAMETHASONE
(systemic use)
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LIOTHYRONINE SODIUM

DESOGESTREL AND
ETHINYLESTRADIOL

LEVONORGESTREL AND
ETHINYLESTRADIOL

DESOGESTREL

TAMSULOSIN

ESTRIOL

SILDENAFIL

CYPROTERONE AND
ESTROGEN

NOMEGESTROL

ACETYLSALICYLIC ACID

RIVAROXABAN

FOLIC ACID

DABIGATRAN ETEXILATE

PHYTOMENADIONE

w

W ()

N

N

N

N
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ENOXAPARIN

TRANEXAMIC ACID

IRON AND MULTIVITAMINS

FLUDROCORTISONE AND
ANTIINFECTIVES

CIPROFLOXACIN

TIMOLOL, COMBINATIONS

TOBRAMYCIN

ATROPINE
(Ophtalmological)

OFLOXACIN

HYDROCORTISONE AND
ANTIINFECTIVES

W
N

=Y




FOODS

TUBERCULIN

INSECTS (allergan extracts)

COPPER SULFATE

IOXITALAMIC ACID

CALCIUM FOLINATE

CARBON DIOXIDE

NULL

LETROZOLE

AZATHIOPRINE

ANASTROZOLE

EXEMESTANE

HYDROXYCARBAMIDE

MYCOPHENOLIC ACID
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TRIPTORELIN

DIMETHYL FUMARATE

METRONIDAZOLE

=
N

MEFLOQUINE

PERMETHRIN,
COMBINATIONS

QUININE

TINIDAZOLE

IVERMECTIN
(anthelmintics)

MALATHION

NULL

Total général 11708 11485 11605 10746 10869 11007 11115 11569 11785




Annexe 14 : Législation en vigueur concernant la publicité des médicaments OTC en Belgique :

Evidemment, il y a des regles législatives en termes de publicité. Cependant, la loi reprenant
ces regles date de 1995 : cette législation n’est donc plus adaptée a la multiplicité des médias
actuellement utilisés puisque ne concerne que la radio et la télévision. Le graphe ci-dessous
provient d’'une étude de 2014 : il illustre la répartition des investissements publicitaires en
Belgique par type de média, qui est un reflet des types de canaux les plus fréqguemment
utilisés. N’ayant trouvé aucune validation chiffrée, la supposition selon laquelle la proportion
Internet-TV-Radio est actuellement différente et penche vers davantage d’utilisation des

réseaux sociaux est de mise?°.

Répartition des investissements publicitaires par média en
Belgique

7% 1%

%

Y

18%

7
15%

18%

m Télévision m Internet Journal Radio m Magasines m Affichage extérieur m Cinéma

La publicité spécifique aux médicaments doit évidemment répondre a certains impératifs dont

certains sont cités ci-aprés :

- ne concerne que des médicaments vendus en vente libre et peut alors viser

directement le consommateur ;*

40 presque dix ans plus tard, le rapport annuel de ’AFMPS (de 2022) renseigne une majoration des demandes de
visas pour les publicités des médicaments. (67)

41| est intéressant d’avoir en téte que les industries pharmaceutiques tentent actuellement de faire autoriser la
publicité directe aux patients-consommateurs (publicité grand-public) pour les médicaments soumis a
prescription médicale. argument majeur de cette requéte est la nécessaire information a donner a la
population. Un communiqué a l'initiative de Test-Achats reprenant multiples signataires a un avis tranché sur la
guestion publicitaire des médicaments : la nécessité de réelle information neutre (et non de publicité) est
primordiale quand on parle de la vente de médicaments et cela exclut nécessairement les messages
promotionnels et les informations potentiellement biaisées rapportées par I'industrie pharmaceutique. (68)

77



- ne peut étre trompeuse et en cela, doit encourager I'usage rationnel d’'un médicament
sans en exagérer les propriétés. La notice promouvant le bon usage de ce médicament
doit étre communiquée de maniere lisible ;

- lorsqu’elle est émise via la radio et la télévision, doit avoir été contrdlée avant sa
diffusion et doit avoir bénéficié d’un visa octroyé par le ministre de la Santé publique,
sur avis de la Commission de contréle de la publicité des médicaments (69);

- lorsqu’elle est émise via d’autres biais, une notification auprés de I'AFMPS est
obligatoire 30 jours avant au minimum ;

- sadiffusion auprés des enfants est interdite.

Marc Gryseels (BACHI) souligne une inadéquation des lois en vigueur concernant la publicité
des médicaments : il plaide pour une reconnaissance des nouveaux moyens de communication
audiovisuelle comme nouveaux canaux publicitaires. Largument sur lequel il s'appuie est
principalement le role de prévention que devraient endosser les autorités compétentes : selon
lui, les nouvelles plateformes (TikTok, Instagram, etc) sont prises d’assaut par des instances
non-pharmaceutiques qui prodiguent des conseils médicamenteux sans restriction légale et
qui plus est, sans tenir compte du pays duquel proviennent ces publicités. Cela constitue en
soi un danger puisque I'information donnée n’est pas toujours vérifiée et provient parfois de

pays ou la législation en vigueur est différente qu’en Belgique.

Mentionnons également qu’en plus des réglementations visant les patients-consommateurs,
il existe également des regles concernant la publicité faite aux professionnels de la santé
(dentistes, pharmaciens, médecins) de telle sorte a préserver une certaine authenticité de

ceux-ci vis-a-vis des consommateurs-patients. (70)

Malgré I'existence théorique de lois encadrant la publicité des médicaments, la réalité est
toute autre et brave une difficulté majeure a les faire respecter : en Pologne et aux Etats-Unis
par exemple, 'augmentation constante des publicités sur les médicaments (+ 20%/an aux USA)
rend la supervision législative largement insuffisante et favorise la tres fréquente violation des
lois en vigueur. Tel n‘est pas (encore?) le cas de la Belgique : fort heureusement d‘ailleurs
puisque les dommages collatéraux de telles transgressions ne sont autres que les patients-

consommateurs. (46,68)
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Annexe 15 : Attestation d'Assiduité et d'Engagement dans le Travail de Fin d'Etudes

Attestation d’assiduité et
d’engagement dans le travail de
fin d’études

Je soussignée, Docteur Ségoléne de Rouffignac, atteste parla présente que Fanny Gaye, étudiante
dont je promeus le travail de fin d'études, a mené son travail de maniére assidue et engagée.

Duranttoute la période de réalisation de son travail de fin d'études, elle a correctement assimilé
I'approche méthodologique réflexive choisie, démontrant ainsi sa capacité 2 questionner de
maniére pertinente les différents aspects du sujet traité. Sa recherche d'informations s'est
etendue a de nombreuses sources, témoignant ainsi de sa rigueur et de sa volonté de fournir un
travail approfondi.

Malgré les défis inhérents a la réalisation d'un travail académique concernant une thématique
large, elle adémontré sarésilience et a fait preuve d'une grande détermination et d'une capacité
a surmonter les obstacles rencontrés tout au long du processus.

Je tiens également a souligner qu'elle a maintenu une communication réguliére avec moi,
sollicitant mon avis et mes conseils a plusieurs reprises. Cette démarche témoigne de savolonté
de progresser et de s'assurer que son travail soit conforme aux attentes académiques et
scientifiques.

En conséquence, j'atteste qu'elle a rempli les exigences académiques et a réalisé un travail de
fin d'études qualitatif.

Fait a Evere, le 22 avril 2024,

Docteur Ségoléne de Rouffignac
N\
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