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REGULATORY

Une rubrique originale de Semper Luxembourg
en collaboration avec la Division de la Pharmacie et des Médicaments

Cette future Agence, placée sous l’au-
torité du ministre de la Santé, permet-
tra de regrouper les compétences en 
matière de médicaments, de disposi-
tifs médicaux et d’autres produits de 
santé (produits cosmétiques, complé-
ments alimentaires etc.) au sein d’une 
même entité, ceci dans un intérêt 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 après 
leur mise sur le marché).

Une réponse à des défis 
majeurs

Comme l’a souligné le Vice-Premier 
ministre, ministre de la Santé, Étienne 
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-

veillance de la qualité et de l’innocuité 
des médicaments sur le marché, afin 
d’empêcher 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 
l’industrie de notification des pénuries 
mais aussi de légitimement participer 
aux initiatives de coordination du ré-
seau des agences européennes et de 
l’EMA visant à faciliter la prévention, 
l’identification, la gestion et la com-
munication concernant les pénuries. 
Elle favorisera également un accès 
rapide, encadré et large à l’ensemble 
des produits de santé pour la popu-
lation.

Rôle déterminant sur 
le plan économique

En même temps, l’ALMPS contribue-
ra à diversifier l’économie du pays en 
valorisant les investissements déjà ré-
alisés dans le secteur des biotechnolo-
gies. Elle jouera un rôle déterminant 
pour attirer les acteurs à 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-
nière efficace pour l’autorisation et 
le contrôle 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.

À l’heure actuelle, le Luxembourg est 
un des seuls pays européens à 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, relève des mis-
sions de la Direction de la santé, tout 
comme la supervision de la délivrance 
du cannabis médicinal.  n

Source: www.sante.lu

Nous l’évoquons dans nos colonnes depuis la rentrée de sep-
tembre. C’est aujourd’hui chose faite: faisant suite à 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.

L’Agence luxembourgeoise des médicaments 
et des produits de santé (ALMPS) 
est officiellement née
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Pour nos lecteurs qui 
veulent en savoir plus sur 
la dynamique en marche et 
les étapes déjà accomplies, 
nous renvoyons aux quatre 
dossiers publiés de sep-
tembre à décembre 2019 
dans Semper Luxembourg.
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De la DPM à une véritable agence 
des médicaments et produits de santé
Interview du Dr Anna CHIOTI 

JOURNÉE MONDIALE 
DU COEUR
L’hypertension artérielle:
prévention

ACTU
Le Programme Démence 
Prévention

Passation de pouvoir au 
Centre François Baclesse

OPHTALMO
Glaucomes: 
suivi et traitements

ESMO
21ème édition du 

«World Congress 
on Gastrointestinal 

Cancer»
Interview du 

Dr Mario Dicato

2009-2019
V illmols Merci !

De la DPM à 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 
1er août à la tête de la Divi-
sion de la Pharmacie et des 
Médicaments (DPM) à la Di-
rection de la Santé. 

Les fonctions réglemen-
taires minimales pour une 
autorité compétente natio-
nale (NCA)/Agence, telles 
que définies par l’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, l’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. 
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people
Laura Da Silva,
un personnage haut en couleurs

recherche
Point sur la maladie cœliaque
encore trop méconnue

finances
Comment investir
ses économies aujourd’hui?Dr Lynn Rob 

MÉDECIN SPÉCIALISTE 
EN ONCOLOGIE MÉDICALE nouveau - voir page 9

Cannabis: 
ce qu’il faut savoir

la grippe:
prévention 

chez les adultes
et les enfants

saDaM:
intérêt d’un traitement 
précoce par orthopédie 
dento-faciale ?

Cannabis: ce qu’il 
faut savoir 

Vous y retrouverez…

L’état des lieux du dispositif 
pilote sur l’accès au canna-
bis médicinal en cours au 
Luxembourg, également 
sous la responsabilité de la 
Division de la Pharmacie et 
des Médicaments.
Les définitions générales 

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

Les interviews de Anne- 
Cécile Vuillemin et Clémence  
Varret, pharmaciennes ex-
pertes au sein de la Division 
de la Pharmacie et des Mé-
dicaments (DPM), qui ont 
particulièrement œuvré à ce 
projet, ainsi qu’à l’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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PRÉVENTION
Recrudescence du diabète

RECHERCHE
Congrès NK2019

FINANCES
Les outils en matière de philanthropie
au Luxembourg

HISTOIRE DE LA MÉDECINE
Les Soeurs infirmières

Cycle de vie 
du médicament

HOPITAUX:
les nouvelles cibles
des cyber attaques

EADV
Le psoriasis 
et les autres

L’hôpital face 
aux suicides

Complément alimentaire à base d’extrait 
de Citrus limon L. Osbeck (Bergamote), d’extrait 
de Citrus sinensis var Osbeck (Orange sanguine), 
de vitamines B6 et B12 et de chrome.

NOUVEAU

Cycle de vie 
du médicament

Vous y retrouverez…

Une monographie de deux 
pages résumant le rôle et 

la place de l’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. 
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Paul Rauchs
PSYCHIATRE

VIH et 
dépistage FORMATION CONTINUE

NOACs: 
mise au point 2019

FINANCES
L’investissement socialement 

responsable: quèsaquo ?

Complément alimentaire à base d’extrait 
de Citrus limon L. Osbeck (Bergamote), d’extrait 
de Citrus sinensis var Osbeck (Orange sanguine), 
de vitamines B6 et B12 et de chrome.

NOUVEAU

REGULATORY:

Dispositifs médicaux: 
de quoi parlons-nous?

MEETING
CHL: Journée éthique
HRS: Bientraitance managériale

RECHERCHE
Limiter les métastases en ciblant le 
métabolisme des cellules tumorales

EVASION
Un des plus beaux balcons des Alpes

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 à un médica-
ment.

Les catégories et classes de 
dispositifs médicaux, avec 
des exemples pratiques à la 
clé.  n

Comme le souligne Etienne Schneider, l’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. 

A lire dans nos derniers numéros de 2019

«Notre stratégie est de garantir la qualité, l’efficacité et 
la sécurité des produits de santé tout en favorisant un 
accès rapide et cadré à la population.» Dr Anna Chioti
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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 
à la Chambre Luxembourgeoise de 
Commerce par l’Association pharma-
ceutique luxembourgeoise (APL) pour 
ses membres, à savoir l’industrie du 
médicament innovant. 
Ce qui démontre aussi qu’Etienne 
Schneider voit juste, et que l’agence 
représentera pour le pays un atout vis-
à-vis de l’industrie pharmaceutique in-
novante. Et nous parlons là non seu-
lement de l’industrie pharmaceutique 
déjà 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 l’Europe. C’est là 
tout le bien que l’on peut souhaiter, 
pour l’économie nationale comme 
pour les chercheurs du pays.  n

Dr Eric Mertens

On le voit: la mise sur pied de l’Agence luxembourgeoise des 
médicaments et des produits de santé recouvre déjà 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. 

Une mission d’information 
vers tous les partenaires

Véritable «core business» de la DPM.

•  Procédures centralisées: traitées par 

l’agence européenne du médicament, et 

validées au niveau luxembourgeois (DPM).

•  Procédures décentralisées, pro cédures de 

reconnaissance mu tuelle: le Luxembourg 

valide une reconnaissance effectuée dans 

un autre pays, par exemple la Belgique, la 

France ou l’Allemagne (DPM).
•  Procédures nationales: responsabilité de 

la DPM.
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REGULATORY

Une rubrique originale de 
Semper Luxembourg en collaboration

 avec la Division de la Pharmacie 
et des Médicaments

Dans le cadre des activités d’une autorité compétente, nous 

vous proposons cette fois une monographie résumant la 

place de la DPM (Division de la Pharmacie et des Médica-

ments) dans les différentes étapes de la vie du médicament.

Cycle de vie du médicament

Essais 
précliniques

Mode de 
prescription

Mise à
disposition

Lors de l’introduction d’un nouveau médicament, le ministre sollicite l’avis 

de la DPM, laquelle fait appel à une commission d’experts (couramment 

appelée commission d’enregistrement), qui va procéder à l’évaluation des 

médicaments en vue de leur enregistrement et qui statuera sur son mode 

de délivrance (hospitalière ou non, par exemple).

Essais 
cliniques

CNS 
(Caisse Nationale de Santé)

Prix et remboursement
-> Liste positive 

des médicaments

•  Les expérimentations humaines 
dont les essais avec médicaments 
font l’objet d’une autorisation par 
l’autorité compétente, à savoir le 
ministre de la Santé, lequel s’ap-
puie d’une part sur l’avis de la di-
rection de la santé (DPM) et d’autre 
part sur l’avis du CNER (Comité Na-
tional d’Ethique de Recherche).

•  Toute étude non intervention-
nelle, par exemple une étude 
observationnelle  (sans essai de 
médicament) fait également l’ob-
jet d’un avis de la Direction de la 
Santé, le «tri» étant effectué par 
la DPM, en concertation avec les 
autres divisions compétentes.

Autorisation de
mise sur le marché

•  Pour l’expérimentation ani-
male, le ministère de l’Agri-
culture donne son autorisa-
tion après avoir consulté le 
ministre de la Santé, lequel 
donne son autorisation 
après avis de la direction 
de la santé (DPM).

recherche & 
développement

STRUCTURATION DES ACTIVITÉS COURANTES DE LA DPM EN PRÉPARATION DE LA FUTURE AGENCE LUXEMBOURGEOISE  

DES MÉDICAMENTS ET PRODUITS DE SANTÉ 

ACTIVITES VERTICALES ACTIVITES TRANSVERSALES

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
    •  Délivrance dans les pharmacies
•  Essais cliniques
•  Usage compassionnel - Programmes 

médicaux d’urgence
•  Pharmacovigilance
    •  Réglementation
    •  Comment signaler un effet 

indésirable
    •  Circulaires et lettres aux profes-

sionnels (DHPC)

Usage vétérinaire
•  Réglementation
•  Procédures d’autorisation de mise sur 

le marché
•  Fabrication, Distribution & Délivrance
•  Autorisations 
•  Antibiotiques en médecine vétérinaire
•  Expérimentations animales

Dispositifs médicaux et IVD
•  Réglementation
•  Classification des products  
•  Marquage CE
•  Investigations cliniques avec des 

DM 
•  Surveillance du marché & Matério-

vigilance 

Cosmétiques
•  Réglementation
•  Certificats de Vente Libre 
•  Surveillance du marché & Cosmé-

tovigilance
•  Alertes & conseils au consomma-

teur

Produits particuliers
•  Vaccins
•  Stupéfiants et psychotropes
•  Cannabis médicinal
•  Précurseurs
•  Matières premières
•  Produits borderline (à cheval sur 

différentes classes de produits)

Surveillance du marché
•  Inspections
•  Alertes
•  Contrôle du médicament 

(défauts qualité, falsifica-
tions, …)

Sécurité des Médicaments 
et Produits de Santé
•  Bon usage du médicament
•  Pharmacovigilance
•  Matériovigilance
•  Cosmétovigilance
•  Achat en ligne en toute 

sécurité
•  Voyager avec ses médica-

ments

Science réglementaire 
•  Logiciels, télémédecine
•  Intelligence artificielle
•  Evaluations des technolo-

gies de santé

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

•  S’assurer que tous les établissements 
de fabrication, d’importation, d’ex-
portation, de vente en gros et de dis-
tribution de médicaments sont autori-
sés (GMP, GDP).

•  Avant la commercialisation des médi-
caments, évaluer leur innocuité, leur 
efficacité et leur qualité.

•  Surveiller la qualité et l’innocuité des 
médicaments sur le marché afin d’em-
pêcher que les médicaments nocifs, 
de qualité inférieure ou contrefaits ne 

parviennent au public.
•  Inspecter et contrôler régulièrement 

le marché informel, y compris le com-
merce électronique, pour prévenir le 
commerce illégal de médicaments et 
produits de santé.

•  Surveiller la publicité et la promotion 
des médicaments, et fournir des in-
formations indépendantes sur leur 
utilisation rationnelle au public et aux 
professionnels.

•  Participer aux réseaux de réglemen-

tation et aux réunions internationales 
des autorités de réglementation des 
médicaments pour discuter de ques-
tions d’intérêt et de préoccupation 
mutuelles, faciliter l’échange d’infor-
mations en temps opportun et pro-
mouvoir la collaboration.

•  Surveiller et évaluer la performance 
pour évaluer si les objectifs réglemen-
taires perçus ont été atteints, identi-
fier les faiblesses et prendre des me-
sures correctives (QMS).

•  Industrie
•  Secteur académique
•  Centres de recherche

Fonctions réglementaires pour une autorité 
compétente nationale ou agence selon l’OMS

Petit moment de fierté pour l’éditeur, lorsque le Dr Chioti fait référence 
à Semper Luxembourg et renvoie le public à notre travail d’information.

Chambre Luxembourgeoise de Commerce: le public arrive au rendez-vous dans un cadre de qualité.

L’heure des questions-réponses pour le Dr Chioti, à l’aise tant en 
français qu’en anglais ou en néerlandais. C’est cela aussi, l’image 

du Luxembourg ouvert aux investissements dans la recherche.
Mission accomplie, une fois de plus, pour Hendrik Kuhne, 

secrétaire général de l’APL, qui lui aussi oeuvre à l’image du 
Grand-Duché à l’international.


