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Une rubrique originale de Semper Luxembourg

en collaboration avec la Division de la Pharmacie et des Médicaments

[’ Agence luxembourgeoise des médicaments

et des produits de santé (ALMPS)

est officiellement née

Nous [’évoquons dans nos colonnes depuis la rentrée de sep-
tembre. C’est aujourd’hui chose faite: faisant suite a la déci-
sion de principe du gouvernement (séance du 2 mars 2018), le
Conseil de gouvernement a approuvé le projet de loi portant
création d’une Agence nationale des médicaments et produits
de santé, sous forme d’un établissement public.

Cette future Agence, placée sous I'au-
torité du ministre de la Santé, permet-
tra de regrouper les compétences en
matiere de médicaments, de disposi-
tifs médicaux et d'autres produits de
santé (produits cosmétiques, complé-
ments alimentaires etc.) au sein d'une
méme entité, ceci dans un intérét de
santé publique. En effet, elle permet-
tra d'assurer la gestion des risques
potentiels que certains médicaments,
dispositifs médicaux ou produits de
santé peuvent engendrer sur la santé
publique et garantira ainsi un haut ni-
veau de sécurité sanitaire de tous les
produits de santé tout au long de leur
cycle de vie (avant, pendant et apres
leur mise sur le marché).

Une réponse a des défis
majeurs

Comme I'a souligné le Vice-Premier
ministre, ministre de la Santé, Etienne
Schneider: «La création d’une Agence
nationale des médicaments s’impose
d’autant plus que les défis auxquels
nous devons faire face sont majeurs,
notamment en ce qui concerne la sur-
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veillance de la qualité et de I'innocuité
des médicaments sur le marché, afin
d’empécher que des médicaments
nocifs, de qualité inférieure ou contre-
faits ne parviennent au public».

Par ailleurs, depuis quelques années,
on constate une augmentation inquié-
tante du nombre de médicaments en
pénurie partielle ou totale. L'Agence
permettra de veiller aux obligations de
I'industrie de notification des pénuries
mais aussi de légitimement participer
aux initiatives de coordination du ré-
seau des agences européennes et de
I'EMA visant a faciliter la prévention,
I'identification, la gestion et la com-
munication concernant les pénuries.
Elle favorisera également un accés
rapide, encadré et large a I'ensemble
des produits de santé pour la popu-
lation.

Role déterminant sur
le plan économique

En méme temps, I"ALMPS contribue-
ra a diversifier I'économie du pays en
valorisant les investissements déja ré-
alisés dans le secteur des biotechnolo-
gies. Elle jouera un réle déterminant
pour attirer les acteurs a s'implanter

<«

au Luxembourg, car elle leur fourni-
ra les garanties requises pour pouvoir
travailler dans le contexte d'un cadre
réglementaire précis appliqué de ma-
niere efficace pour I'autorisation et
le contréle de leurs activités de pro-
duction et de commercialisation, ain-
si que la planification de leurs essais
cliniques.

L'Agence répondra ainsi au double
défi de santé publique et de position-
nement économique.

A I'heure actuelle, le Luxembourg est
un des seuls pays européens a ne pas
disposer d'Agence nationale du mé-
dicament et des produits de santé.
En effet, la compétence concernant
les médicaments, produits de santé
ainsi que des dispositifs médicaux ou
encore de certains aspects des pro-
duits dérivés du sang, reléve des mis-
sions de la Direction de la santé, tout
comme la supervision de la délivrance
du cannabis médicinal. W

Source: www.sante.lu



A lire dans nos derniers numéros de 2019

Comme le souligne Etienne Schneider, I’enjeu est de taille pour le pays.
Depuis plusieurs mois, les bases fondatrices se mettent en place, en
partenariat avec les différentes instances concernées, sous la houlette
du Dr Anna Chioti, bien connue des lecteurs de Semper Luxembourg.

Pour nos lecteurs qui
veulent en savoir plus sur
la dynamique en marche et
les étapes déja accomplies,
nous renvoyons aux quatre
dossiers publiés de sep-
tembre a décembre 2019
dans Semper Luxembourg.
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De la DPM a une
véritable agence
des médicaments et
produits de santé

Vous y retrouverez...

La présentation et l'inter-
view du Dr Anna Chioti, de-
puis mars 2018 en charge
de la création de la future
agence luxembourgeoise
des médicaments et pro-
duits de santé; et depuis le
1¢" ao(t a la téte de la Divi-
sion de la Pharmacie et des
Médicaments (DPM) a la Di-
rection de la Santé.

Les fonctions réglemen-
taires minimales pour une
autorité compétente natio-
nale (NCA)/Agence, telles
que définies par I'Organisa-

tion Mondiale de la Santé.
La stratégie suivie pour que
la future agence réponde
aux besoins de ses clients,
que sont les professionnels
de la santé, I'industrie et le
public.

Les bénéfices pour le corps
médical et pour le grand
public  d'une  véritable

agence des médicaments et
produits de santé.

Cannabis: ce qu'il
faut savoir

Vous y retrouverez...

L'état des lieux du dispositif
pilote sur I'acces au canna-
bis médicinal en cours au
Luxembourg,  également
sous la responsabilité de la
Division de la Pharmacie et
des Médicaments.

Les définitions générales

«Notre stratégie est de garantir la qualité, efficacité et
la sécurité des produits de santé tout en favorisant un
acces rapide et cadré a la population.» Dr Anna Chioti

des substances concernées
et les modalités de pres-
cription et de délivrance du
cannabis médicinal.

Les interviews de Anne-
Cécile Vuilleminet Clémence
Varret, pharmaciennes ex-
pertes au sein de la Division
de la Pharmacie et des Mé-
dicaments (DPM), qui ont
particulierement ceuvré a ce
projet, ainsi qu‘a I'informa-
tion des professionnels de la
santé et du grand public. Ce
sont également les contacts
des professionnels pour les
questions relatives au can-
nabis médicinal.
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Cycle de vie
du médicament

Vous y retrouverez...

Une monographie de deux
pages résumant le role et

la place de I'actuelle Divi-
sion de la Pharmacie et des
Médicaments dans les dif-
férentes étapes de la vie du
médicament.

La structuration des acti-
vités courantes de la DPM
en préparation de la future
agence luxembourgeoise

des médicaments et pro-
duits de santé.

Dispositifs médicaux
(medical devices)

Vous y retrouverez...

Le cadre réglementaire ré-
gissant les dispositifs médi-
caux, tant au niveau natio-
nal qu’au niveau européen.
Les différences majeures
par rapport a un médica-
ment.

Les catégories et classes de
dispositifs médicaux, avec
des exemples pratiques a la
clée. |
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Une mission d’information
vers tous les partenaires

On le voit: la mise sur pied de I’Agence luxembourgeoise des
médicaments et des produits de santé recouvre déja un grand
nombre de domaines. Parmi le travail accompli par le Dr Chioti
au cours des mois écoulés, figurent aussi les concertations
avec les différents partenaires impliqués et l'information des

acteurs de la santé.

Et le moins que l'on puisse dire est
que ceux-Ci se montrent intéressés,
comme en a encore témoigné la salle
comble lors de la séance d'informa-
tion organisée au mois de novembre
a la Chambre Luxembourgeoise de
Commerce par |I'’Association pharma-
ceutique luxembourgeoise (APL) pour
ses membres, a savoir I'industrie du
médicament innovant.

Ce qui démontre aussi qu'Etienne
Schneider voit juste, et que I'agence
représentera pour le pays un atout vis-
a-vis de I'industrie pharmaceutique in-
novante. Et nous parlons la non seu-
lement de I'industrie pharmaceutique
déja présente sur le terrain, mais aussi
des sociétés de biotechnologies pour
lesquelles le Luxembourg pourrait se
positionner comme un centre névral-
gique au coeur de I'Europe. C'est la
tout le bien que I'on peut souhaiter,
pour I'économie nationale comme
pour les chercheurs du pays. H

Dr Eric Mertens

Agence du médicament

Centre de Conférence

L’heure des questions-réponses pour le Dr Chioti, a I’aise tant en
frangais qu’en anglais ou en néerlandais. C’est cela aussi, 'image
du Luxembourg ouvert aux investissements dans la recherche.
Mission accomplie, une fois de plus, pour Hendrik Kuhne,
secrétaire général de PAPL, qui lui aussi ocuvre a 'image du
Grand-Duché a I'international.
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Petit moment de fierté pour I’éditeur, lorsque le Dr Chioti fait référence
a Semper Luxembourg et renvoie le public a notre travail d’information.
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Chambre Luxembourgeoise de Commerce: le public arrive au rendez-vous dans un cadre de qualité.
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