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ALMPS: Projet de loi 7523
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ALMPS: Projet de loi 7523

- Dec 2020: feedback CdG on initial 
draft => request for amendments

- 2021: impact analysis (11 laws 
directly impacted) and writing of 
amendments ; Commission Santé 
& Sports Change of Rapporteur

- 2022: inter-ministerial 
consultation of amendments; 
adaptation and finalisation of 
amended draft (38 amendments)

- 2023: submission to Chamber



1. Préciser l’objet et les missions de l’Agence

• Produits concernés: les médicaments et les produits de santé, dont médicaments à usage humain et à usage 
vétérinaire, les dispositifs médicaux, les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro et leurs accessoires, les SOHOs

• Cycle de vie: évaluer, surveiller et contrôler les médicaments et produits de santé à partir de leur développement 
jusqu’à leur mise à disposition à l’utilisateur final afin de garantir leur qualité et leur sécurité pendant tout le 
cycle de vie. 

• Activités d’évaluation: de l’efficacité des médicaments à usage humain et à usage vétérinaire, ainsi que la 
performance des dispositifs médicaux, des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro et de leurs accessoires

• Activités de surveillance et inspection: précision du périmètre des pouvoirs de l’ALMPS par rapport à la Direction 
de la santé et du volet administratif versus le volet pénal

• Support à la recherche et à l’innovation: accompagnement des opérateurs économiques et acteurs de la 
recherche publique impliqués dans le développement de produits de santé ou de médicaments innovants

ALMPS: PL 7523 => quels amendements et pourquoi? (1/3)
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2. Aligner l’organisation et le fonctionnement de l’Agence aux lignes 
directrices pour la création d’établissements publics

• Diversité des missions par la multitude des produits rentrant dans son 
champ d’application et des types d’activités par catégorie de produits

• Préciser les missions des organes liés à l’ALMPS

‒ comité scientifique de l’Agence

‒ commission d’experts

‒ commission consultative de qualification

• Introduction de dispositions permettant de préserver l’indépendance 
et l’impartialité de l’ALMPS

ALMPS: PL 7523 => quels amendements et pourquoi? (2/3)
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https://me.gouvernement.lu/dam-assets/fr/distinctions-honorifiques/guide-de-redaction-etablissements-publics.pdf


3. Adapter ponctuellement les lois spéciales relatives aux médicaments et aux divers produits de santé 

• Afin d’opérer au transfert des compétences respectives du ministère ou de la Direction de la santé sur 
ces produits vers la nouvelle Agence. 

• Procéder à des révisions plus substantielles des lois spéciales sur les médicaments et divers produits de 
santé en vue de les aligner aux règlementations européennes sont en cours de préparation et feront 
l’objet de projets de loi séparés.

ALMPS: PL 7523 => quels amendements et pourquoi? (3/3) 
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Projet de toi de loi portant création de rétablissement public « Agence luxembourgeoise des médicaments et 
produits de santé (ALMPS) », instituant une commission consultative de qualification et modifiant :

1. la loi modifiée du 21 novembre 1980 portant organisation de la Direction de la santé ;

2. la loi modifiée du 25 septembre 1953 ayant pour objet la réorganisation du contrôle des denrées alimentaires, 
boissons et produits usuels ;

3. la loi modifiée du 4 août 1975 concernant la fabrication et l'importation des médicaments ;

4. la loi modifiée du 25 novembre 1975 concernant la délivrance au public des médicaments ;

5. la loi du 15 mars 1979 portant réglementation de la transfusion sanguine ;

6. la loi modifiée du 11 avril 1983 portant réglementation de la mise sur le marché et de la publicité des 
médicaments ;

7. la loi du 18 décembre 1985 relative aux médicaments vétérinaires ;

8. la loi modifiée du 16 janvier 1990 relative aux dispositifs médicaux ;

9. la loi modifiée du 6 janvier 1995 relative à ta distribution en gros des médicaments ;

10. la toi du 1er août 2007 relative aux tissus et cellules humains destinés à des applications humaines;

11. la loi modifiée du 8 mars 2018 relative aux établissements hospitaliers et à la planification hospitalière.

ALMPS: Projet de loi 7523 => impact immédiat
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Périmètre d’action DPM vs ALMPS: MANDAT
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Article 28 PL 7523

La commission consultative de qualification se compose des 
membres suivants :

- quatre représentants, dont le président, désignés par le 
ministre ayant la Santé dans ses attributions;

- un représentant désigné par le ministre ayant l’Economie 
dans ses attributions ;

- un représentant désigné par le ministre ayant l’Agriculture, 
les services vétérinaires et la sécurité alimentaire dans ses 
attributions ;

- un représentant désigné par le ministre ayant 
l’Environnement dans ses attributions ;

- un représentant désigné par le ministre ayant la Protection 
des consommateurs dans ses attributions. 

Pour chaque membre effectif, il y a un membre suppléant.

En cas de besoin, la commission peut s’adjoindre des experts. 

Périmètre d’action DPM vs ALMPS: MANDAT
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Article 28 PL 7523

La commission consultative de qualification se compose des 
membres suivants :

- quatre représentants, dont le président, désignés par le 
ministre ayant la Santé dans ses attributions;

- un représentant désigné par le ministre ayant l’Economie 
dans ses attributions ;

- un représentant désigné par le ministre ayant l’Agriculture, 
les services vétérinaires et la sécurité alimentaire dans ses 
attributions ;

- un représentant désigné par le ministre ayant 
l’Environnement dans ses attributions ;

- un représentant désigné par le ministre ayant la Protection 
des consommateurs dans ses attributions. 

Pour chaque membre effectif, il y a un membre suppléant.

En cas de besoin, la commission peut s’adjoindre des experts.

En ce qui concerne les produits ou substances à finalité 
sanitaire dont le statut n’est pas défini, les missions de 
l’Agence s’exercent a minima jusqu’à ce que leur qualification 
soit effectuée par la commission prévue par le nouvel article 28 

Périmètre d’action DPM vs ALMPS: MANDAT
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Périmètre d’action DPM vs ALMPS: PRODUITS CONCERNÉS
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Périmètre d’action DPM vs ALMPS: ACTIVITÉS
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Périmètre d’action DPM vs ALMPS: ART. 5. ATTRIBUTIONS
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1. En matière de recherche biomédicale : procéder à une évaluation des bénéfices et des risques auxquels le patient est soumis:

a) en instruisant les demandes d'autorisation et en notifiant des décisions pour la réalisation de recherches biomédicales, y compris les essais 
cliniques, les investigations cliniques ou les études des performances;

b) en établissant un répertoire des recherches biomédicales menées sur le territoire luxembourgeois;

c) en assurant le suivi et le contrôle des recherches biomédicales ;

d) en assurant la gestion du système d’alertes rapides. 

2. En matière de fabrication, d’importation, de distribution, de mise sur le marché et de publicité de médicaments:

a) instruire les demandes d'autorisations de fabrication, d’importation, de distribution, de mise sur le marché et de publicité des médicaments 
et de notifier les décisions y relatives; 

b) établir et de tenir à jour une base de données publique des médicaments autorisés sur le marché et des titulaires d’autorisations de mise sur 
le marché de médicaments autorisés au Grand-Duché de Luxembourg ; 

c) établir et de tenir à jour un répertoire des opérateurs économiques actifs dans la fabrication, l’importation et la distribution des 
médicaments sur le territoire luxembourgeois. 

3. En matière de vigilance sanitaire : collecter toute information concernant l’usage des médicaments et produits de santé dans le but de déceler, de 
réduire et d'éviter les risques à la santé ou à la sécurité pour l'utilisateur 

a) en centralisant à travers une base de données et en évaluant les notifications d’incidents, d'effets ou d’événements indésirables ou 
inattendus effectués par les professionnels de santé et les patients ainsi que les rapports de vigilance; 

b) en traçant les incidents depuis leur origine jusqu’à l’utilisateur final ; 

c) en contrôlant les obligations de vigilance des opérateurs économiques responsables pour ces produits ;

d) en prenant les mesures administratives en cas de risques ou d’atteintes à la santé ; 

e) en assurant la gestion du système d’alertes rapides. 



Périmètre d’action DPM vs ALMPS: ART. 5. ATTRIBUTIONS
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4. En matière de surveillance du marché : contrôler la conformité des médicaments et produits de santé ainsi que des opérateurs économiques aux 
normes en vigueur en matière de fabrication, d’importation, de stockage, de distribution et de mise à disposition des médicaments et produits de santé 
au moyen

a) de contrôles de la documentation ou d’inspections administratives des lieux où les médicaments et produits de santé sont importés, fabriqués, 
distribués, stockés, délivrés ou mis à disposition ; 

b) d’analyses des médicaments et produits de santé prélevés du marché ;

c) d’un système d’alertes rapides de défauts de qualité et de falsifications; 

d) de l’établissement et de la tenue à jour d’une base de données publique des produits de santé mis à disposition sur le territoire luxembourgeois, 
et des opérateurs économiques établis au Grand-duché de Luxembourg et exerçant une activité en matière d’importation, de fabrication, de 
distribution, de stockage ou de mise à disposition sur le marché de produits de santé; 

e) de mesures administratives en cas de risques ou d’atteintes à la santé. 

5. En matière d'information, de communication et de publicité: en vue d'un emploi rationnel et sûr des médicaments et produits de santé, d’une 
conduite sûre de la recherche biomédicale et d’un accès équitable des patients à l’innovation : 

a) promouvoir le bon usage des médicaments et des produits de santé auprès de la population ; 

b) promouvoir un emploi efficace des technologies de la santé ; 

c) promouvoir la qualité et la sécurité de la recherche biomédicale ; 

d) offrir aux organismes de recherche public et aux petites et moyennes entreprises un accompagnement règlementaire dans les démarches 
administratives ainsi qu’une guidance technique et scientifique; 

e) surveiller et de contrôler la publicité et les informations sur les médicaments et produits de santé. 



Périmètre d’action DPM vs ALMPS: ART. 5. ATTRIBUTIONS

16

6. En matière de législation : émettre des avis à l’attention du ministre sur la législation applicable aux médicaments et 
produits de santé. 

7. En matière d’enseignement: coopérer, à titre accessoire, à des activités d’enseignement ou à des formations concernant 
les médicaments et produits de santé. 

8. En matière d’évaluation de technologies de la santé: procéder à l’évaluation des technologies de la santé au sens du 
règlement (UE) 2021/2282 du Parlement européen et du Conseil du 15 décembre 2021 concernant l’évaluation des 
technologies de la santé et modifiant la directive 2011/24/UE. »

 L’accompagnement règlementaire ainsi que la guidance technique et scientifique des petites et moyennes entreprises
telles que définies par la loi modifiée du 17 mai 2017 relative à la promotion de la recherche, du développement et
de l’innovation, et des acteurs de la recherche publique est indispensable pour aider ces acteurs à améliorer leur
compréhension – et donc leur aptitude à s’y conformer – du cadre réglementaire qui va conditionner le
développement, la validation clinique et, in fine, l’accès au marché de leurs produits et/ou technologies innovants.

 Dans ce contexte, l’Agence veillera aussi à établir des collaborations avec l’Université du Luxembourg, les centres de
recherche publics et les groupements publics tels que notamment Luxinnovation et son Health Tech Cluster qui
exercent également des activités scientifiques et techniques dans le domaine de la recherche, du développement et de
l’innovation dans les technologies de la santé.



Stratégie ALMPS
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Capacity building vs ongoing initiatives
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Nouveaux postes pour 2023:

1. Chargé de veille réglementaire

2. Pharmacien en charge des indisponibilités

3. Chargé études cliniques

4. Chargé AMM

5. Médecin

Mission légale Actions prévues (liste non exhaustive)

AMM Mise en place statut I et F (commission des experts)
Projet e-PIL
Labelling requirements

PV BDD PhV
Cellule expertise grossesse vaccins COVID-19

Inspections & 
contrôles

Plan des inspections des fabricants, grossistes, distributeurs, dépôts de médicaments
Contrôles de produits avec le LNS

Produits VT Implémentation NVR – AMMs – AMR, …

Essais cliniques Implémentation CTR

Cannabis et 
stupéfiants

Déploiement NDS7
Falsification des ordonnances : campagne de sensibilisation
Formation cannabis “complète” pour les nouveaux médecins prescripteurs
Nouvelle phase programme cannabis médicinal  (usage encadré via étude)

DM et IVD Initialisation du projet de la base de données nationale des dispositifs médicaux

Cosmétiques Développement de la cosmétovigilance (information, formations, sensibilisation à la 
notification 

Market Access GT national de gestion des indisponibilités
Stratégie HTA pour la future ALMPS
Implémentation parcours DM DigitauxLU et TF  EU Harmonisation evidence DMD
Adhésion à IHSI (International Horizon Scanning Inititiative)
Participation au Joint Action CHESSMEN (indisponibilités au niveau UE)

… …
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Chef de division

AMM HUM

Commission des experts 
/CMDh

Eval AMM/ CHMP alt.

Post 
AMM/Variations/PDCO 

alt.

Post AMM Admin taxes

Secréatariat CE

Pharmaco-
vigilance

PV  pré et post 
AMM

Syst. Qualité, 
BDD, comm

PGR/RMA, bon usage, 
défauts qualité

CRPV

Inspections & 
contrôles

Fabrication (GMP)

Dsitribution & stockage
GDP/GSP

Circuits de délivrance

Autorisations
établissement

Défauts qualité / lien 
OMCL

Concessions de 
pharmacie

Coordination 
produits de santé

Produits VET

CVMP / CMDv

AMR / ESVAC

Liaison ASV, ASTA, 
exp.animales

Cellule Psychotropes & 
stupéfiants

Cannabis médicinal

Cellule DM & IVD

DM & Cosmétiques

Sang, tissus et cellules

Coordination 

MR

CUP, off-label

Etudes cliniques

Communication 
“corporate”

Communication 
thématique

Veilles multicanal

Contrôle de la publicité

Affaires 
pharmaceutiques & 

réglementaires

Coordination 
opérationnelle

Coordination 
Secrétariat

Réf. Courrier, dém
admin gén

Réf.  PV et 
Inspections

Réf . stups

Référent DM

QMS

Gestion du budget

Coordination IT 
Platforms & systems

Gestion documentaire
et archivage

Logistique DPM

Gestion de crise

COVID-19 / MPX

Vaccination 
/indisponibiltés

Indisponibilités

Cellule 

Stratégie ALMPS

Développement pole 
affaires juridiques PL7523

Innovation 
support

Borderline 
therapeutics

Digital Health Emerging therapies 
& technologies 

Regulatory 
Science

Market 
Access & HTA

Gestion affaires 
externes

Gestion des 
comités

Relations ext. & 
internationales

Gestion des 
experts externes

Stakeholder 
management

Sept 2022
To be updated in Q3 2023
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* New address *
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