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Pourquoi une agence pour le Luxembourg?

 MIEUX PROTÉGER LA SANTÉ 
PUBLIQUE

 Luxembourg seul pays européen
n’ayant pas d’agence pour les 
médicaments et produits de santé

 Fragmentation historique des 
compétences

 Manque de ressources

 Législation dépassée et fragmentée

 ACCOMPAGNER LE 
DÉVELOPPEMENT ÉCONOMIQUE

 "Plan d'action pour les sciences et les 
technologies de la santé" (2008)

 Création d'un écosystème attractif 
pour les entreprises du secteur, y 
compris une surveillance 
réglementaire appropriée

 Ecosystème en croissance
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 Etat de santé de la population

 Particularités du système de santé

Enjeux de santé publique
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Luxembourg Country Health Profile 2019
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Particularités du Luxembourg
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 Secteur biopharmaceutique

 Particularités de l’écosystème

Enjeux économiques
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Pharmaceutical industry  in Europe
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R&D Production



Health Technologies in Luxembourg
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European medicines regulatory network
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Fonctions réglementaires minimales pour une 
autorité compétente nationale (NCA)/Agence

 S'assurer que tous les établissements de fabrication, d'importation, d'exportation, de vente en gros et de distribution de
médicaments sont autorisés (GMP, GDP)

 Avant la commercialisation des médicaments, évaluer leur innocuité, leur efficacité et leur qualité

 Surveiller la qualité et l'innocuité des médicaments sur le marché afin d'empêcher que les médicaments nocifs, de qualité
inférieure ou contrefaits ne parviennent au public

 Inspecter et contrôler régulièrement le marché informel, y compris le commerce électronique, pour prévenir le commerce
illégal de médicaments et produits de santé

 Surveiller la publicité et la promotion des médicaments, et fournir des informations indépendantes sur leur utilisation
rationnelle au public et aux professionnels

 Participer aux réseaux de réglementation et aux réunions internationales des autorités de réglementation des médicaments
pour discuter de questions d'intérêt et de préoccupation mutuelles, faciliter l'échange d'informations en temps opportun et
promouvoir la collaboration.

 Surveiller et évaluer la performance pour évaluer si les objectifs réglementaires perçus ont été atteints, identifier les faiblesses
et prendre des mesures correctives (QMS)

17Source: WHO Policy Perspectives on Medicines no 7, 2003.



Programme 2018 -2020
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 RÉORGANISATION DE LA DIVISION DE LA PHARMACIE ET DES MÉDICAMENTS

 DÉVELOPPEMENT D’UN CONCEPT D’AGENCE DU MÉDICAMENT ET DES PRODUITS DE SANTÉ

DPM DM ALMPS

DP

2018 2019 2020



Missions et tâches (2018- 2020)

 RÉORGANISATION DE LA DIVISION DE LA PHARMACIE ET DES MÉDICAMENTS

 DÉVELOPPEMENT D’UN CONCEPT D’AGENCE DU MÉDICAMENT ET DES PRODUITS DE SANTÉ
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1. MISE EN PLACE D’UN SYSTÈME DE MANAGEMENT DE LA QUALITÉ (QMS - KPIS)

2. ETABLISSEMENT D’UN SYSTÈME INFORMATIQUE ADÉQUAT, EN LIGNE AVEC LES EXIGENCES EUROPÉENNES ET EN CONNEXION

AVEC LES AUTRES AGENCES ET L’EMA

3. PROPOSER UN PROGRAMME DE FORMATION CONTINUE POUR LE PERSONNEL DE LA DPM EN LIEN AVEC LES EXIGENCES

RÉGLEMENTAIRES EUROPÉENNES

4. DÉFINIR LES MISSIONS, LE POSITIONNEMENT AU NIVEAU EUROPÉEN ET LE CADRE RÉGLEMENTAIRE DE LA FUTURE AGENCE

5. PROPOSER UN PLAN DE COMMUNICATION EN LIEN AVEC LES MISSIONS PRINCIPALES



 KPI 1 Strategy and planning

 KPI 2 Leadership and culture

 KPI 3 Stakeholders

 KPI 4 Quality management

 KPI 5 Risk management

 KPI 6 Crisis management

 KPI 7 Human resource management

 KPI 8 Operations management

 KPI 9 Information management

 KPI 10 Interfaces

 KPI 11 Scientific decision-making

 KPI 12 Impact/effectiveness of regulation

Benchmarking of European Medicines Agencies
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Establishment of an adequate IT system

21Components of EU Telematics, 
EU Telematics strategy, EMA 



Strategy of the future agency
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Digital transformation
Patient and consumer data sharing technologies
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 Wearables
 Smart device apps
 IoT
 Cloud-based data and analytics
 Blockchain



Strategic focus areas

24https://assets.kpmg/content/dam/kpmg/xx/pdf/2017/12/medical-devices-2030.pdf



Support the 
innovation 
ecosystem

Shape regulatory 
science

Create smart 
HTA

Strategic pillars
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Regulatory functions of National Competent Authority 



 WP 1 Coordination

 WP 2 Governance

 WP 3 Strategy

 WP 4 Legal framework

 WP 5 Operational & financial model

 WP 6 Management & HR

 WP 7 QMS

 WP 8 Partnerships & Collaborations

 WP 9 Communications

Construction de l’Agence
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PL 7523
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 Actes normatifs à caractère national
– établissement de l’agence => Draft APL à valider

– loi « omnibus » (partiellement droit UE)

– révision des mesures sur le cannabis médicinal

– régime de la pharmacie

– refonte du droit pharmaceutique et « produits de santé » (partiellement droit UE)

– fonctionnement de la Commission d’experts

 Actes normatifs établissant des mesures nationales d’application des règlements ou
transposant les directives (UE)

– règlement dispositifs médicaux

– règlement dispositifs médicaux de diagnostic in vitro

– règlement essais cliniques

– règlement médicaments vétérinaires

– directive médicaments falsifiés

Planning des actes normatifs 2019-2022
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Agence

Direction

Unité

Pré-AMM

Unité 

Post-AMM

Unité

Inspections

Services 
"support"

Usage humain

 Réglementation

 Procédures d'autorisation 
de mise sur le marché

 Fabrication, Distribution & 
Délivrance

• Bonnes pratiques 
de fabrication

• Bonnes pratiques 
de distribution

• Défauts qualité et 
ruptures de stock

• Pharmacies

 Essais cliniques

 Usage compassionnel -
Programmes médicaux 
d'urgence

 Pharmacovigilance

• Réglementation

• Comment signaler 
un effet indésirable

• Lettres aux 
professionnels 
(DHPC)

Usage vétérinaire

 Réglementation

 Procédures d'autorisation 
de mise sur le marché

 Fabrication, Distribution & 
Délivrance

 Autorisations 

 Antibiotiques en 
médecine vétérinaire

Dispositifs médicaux et IVD

 Réglementation

 Classification des products  

 Marquage CE

 Demandes
d’enregistrement

 Essais cliniques avec des 
DM 

 Certificats de Vente Libre

 Surveillance du marché & 
Matériovigilance

Cosmétiques

 Réglementation

 Mise sur le marché de 
produits cosmétiques

 Certificats de Vente 
Libre 

 Surveillance du 
marché & 
Cosmétovigilance

 Conseils au 
consommateur

Produits particuliers

 Vaccins

 Stupéfiants et 
psychotropes

 Cannabis médicinal

 Précurseurs

 Matières premières

 Produits borderline

 Sang, tissus, cellules

Surveillance du marché

 Inspections

 Alertes

 Contrôle du 
médicament

Sécurité des Médicaments 
et Produits de Santé

 Bon usage du 
médicament

 Pharmacovigilance

 Matériovigilance

 Cosmétovigilance

 Achat en ligne en toute 
sécurité

 Voyager avec ses 
médicaments

BI & Science réglementaire 

 SaMD

 AI

 HTA 

Information pour le 
public

 Le cycle de vie du 
médicament

 Bon usage du 
médicament

 Achat en ligne en 
toute sécurité

 Voyager avec ses 
médicaments

 Notifier un effet 
indésirable d’un 
médicament ou 
d’un produit de 
santé

 Que savoir sur les 
essais cliniques 

 Que savoir sur les 
dispositifs 
médicaux

 Que savoir sur les 
produits 
cosmétiques

 Rechercher un 
médicament

Information pour le professionnel 
de santé

 Notifier un effet indésirable 
d’un médicament ou d’un 
produit de santé

 Notifier un défaut qualité d’un 
médicament ou d’un produit 
de santé

 Lettres aux professionnels 
(DHPC)

 Trousse médicale d’urgence 
du médecin

 Substances spécialement 
réglementées

 Usage compassionnel -
Programmes médicaux 
d'urgence

 Essais cliniques

 Informations de sécurité des 
dispositifs médicaux

 Publicité pour les 
médicaments

 Antibiotiques en médecine 
vétérinaire



 Strategy

 Governance & Legal framework 

• APL Dec 2019 => final +/- 9 mo

• Legal roadmap 2019 – 2022 (national and EU)

 Operational and financial model (Q1 – Q2 2020)

 Capacity building and HR strategy

 Digital/AI strategy and roadmap

 Partnerships and collaborations

• Inspections (AFMPS)

• PV (CRPV Nancy) 

• MoUs

 Communication plan

Building blocks & next steps
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