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2. INTRODUCTION 

Lors de la mise en place de la prescription ®lectronique ou dôun historique national 
des médications, il est nécessaire de disposer dôune base de donn®es nationale sur 
les médicaments de référence. Il est recommandé quôelle soit capable de supporter 
les modules dôaides ¨ la d®cision, aujourdôhui inexistants. Il est par conséquent 
opportun dôanalyser comment am®liorer ou enrichir cette base de donn®es ¨ partir 
des informations issues de la procédure de mise sur le marché des médicaments et 
de bases de données existantes au Luxembourg et ¨ lô®tranger. 

3. GLOSSAIRE 

RCP : Résumé des Caractéristiques du Produit 

AMM : Autorisation de Mise sur Marché 

AFMPS : Agence Fédérale des Médicaments et des Produits de Santé 

CCSS : Centre Commun de la Sécurité Sociale 

CNS : Caisse Nationale de Santé 

EEE : Espace Economique Européen 

EMEA : Agence européenne des médicaments 

BD : Base de données 

4. OBJECTIFS  

Les objectifs de ce rapport sont les suivants : 

 Décrire le processus de mise sur marché des médicaments. 

 Recenser les bases de données des médicaments utilisées au Luxembourg. 

 Identifier les données actuellement contenues dans la Liste CEFIP et la base 
de données des médicaments gérée par les Ministères de la Santé et de 
lôEconomie et par la CNS (appelée ici de BD de lôAMM). 

 Comprendre pourquoi les professionnels de santé recherchent des 
informations dans dôautres bases de donn®es ®trang¯res et quelles sont les 
informations recherchées. 

 Déduire les données intéressantes à ajouter à une base de données 
nationale de médicaments pour les professionnels de santé, qui serviront de 
support à une future prescription électronique et aux aides à la décision. 

La structure du document est la suivante : La section 5 introduit et détaille les 
processus de mise sur le marché des médicaments. La section 6 présente la 
problématique de la dénomination des médicaments. La section 7 recense les 
diverses bases de données de médicaments utilisés par les pays voisins et la 
section 8 traite plus spécifiquement du Luxembourg. La section 9 propose un 
ensemble de données pour la cr®ation dôune BD nationale de médicaments pour les 
professionnels de santé. La section 10 propose des améliorations au processus 
dôAMM. Enfin la section 11 finit par conclure le rapport. 
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5. ITINÉRAIRE DES MÉDICAMENTS AU LUXEMBOURG. 

5.1. CONTEXTE GENERAL ET PREMIER APERÇU DES PROCESSUS LIES AU 

CHEMINEMENT DES MEDICAMENTS AU LUXEMBOURG. 

 
Tout médicament commercialisé 
au Luxembourg doit disposer 
dôune autorisation de mise sur le 
marché (AMM) valable pour le 
Luxembourg.  
 
Lorsquôun m®dicament dispose 
dôune AMM dans un autre Etat 
Membre de lôEspace Economique 
Européen (EEE), il peut toutefois 
exceptionnellement être délivré 
sur base dôune ordonnance ad 
hoc et commandé sur ce marché. 
Cette opération se fait alors sous 
la responsabilité directe et 
exclusive du médecin 
prescripteur.  
 
La Figure 1, extraite dôune étude 
comparative réalisée par 
lôOsterreichisches Bundesinstitut 
für Gesundheitswesen (OBIG), 
donne une première vue 
d'ensemble du système 
luxembourgeois. La vue débute à 
lôAMM et se termine par la 
délivrance du médicament par un 
pharmacien dôofficine ou un 
pharmacien hospitalier. 
 
Préalablement à sa mise sur le marché effective, le dossier du médicament 
« candidat » à la commercialisation passe un certain nombre dô®tapes cl®s : 
 

 La mise sur le march® du m®dicament doit °tre autoris®e. Lôautorisation de mise 
sur le marché (AMM) est émise soit par le Ministre de la Santé pour le territoire 
national, soit par la Commission européenne pour tout lôEEE. 

 Le médicament autorisé est classé parmi les différentes catégories de 
médicaments par décision du ministre de la Santé. 

Figure 1 : Vue d'ensemble du système pharmaceutique 

luxembourgeois. Source ÖBIG 2006 
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 Le dossier est ensuite soumis au Ministre de lôEconomie1 qui va déterminer le 
prix maximum de vente autorisé en fonction du prix de vente du pays dôorigine et 
pays voisins.  

 Le taux de remboursement du médicament, variant de 100 à 0%, est finalement 
fix® par la CNS en fonction de lôint®r°t th®rapeutique. Si le m®dicament est 
remboursé, il est ajouté à la liste positive des médicaments avec son taux de 
remboursement.  

 
A partir du moment o½ le m®dicament dispose dôune autorisation de mise sur le 
march® et dôun prix, il peut entrer juridiquement dans le circuit de distribution 
régulier. Les grossistes fournissent les pharmacies qui délivrent ensuite le 
médicament au patient.  
 
Après la mise sur le marché effective, si le médicament est remboursé par la CNS, il 
est ajouté à la liste positive avec sont taux de remboursement. 
 
Le circuit ultérieur du médicament varie en fonction du milieu de prescription et 
délivrance du médicament : 
 

 En milieu hospitalier : 
Aujourdôhui dans certains ®tablissements hospitaliers comme le CHEM ou le 
CHN, une solution interne de prescription électronique des médicaments a été 
mise en place. Cette solution a besoin dôinformations ®lectroniques structur®es 
sur les médicaments prescriptibles. De plus en plus, ces outils sont aussi couplés 
¨ des syst¯mes dôaide ¨ la prescription, qui n®cessitent le cas ®ch®ant plus 
dôinformations sur chaque m®dicament pour pouvoir fonctionner. 

 
La d®livrance au sein de lôh¹pital se fait sous la responsabilit® de la pharmacie 
hospitali¯re. Lôadministration aux patients se fait par lô®quipe soignante. 
 
Lorsque le médicament est délivré en milieu hospitalier, la prise en charge 
financière par la CNS tombe sous le budget de la pharmacie hospitalière. La 
CNS ne re­oit pas de retour dôinformations individualis®es par patient. 

 

 En milieu ambulatoire : 
Certains m®decins disposent au sein de leur solution m®tier dôun module de 
prescription ®lectronique, qui leur permet dôimprimer des ordonnances. La source 
dôinformation de ces outils peut °tre la liste CEFIP ou une base de donn®es 
®trang¯res comme VIDAL ou la Rote Liste. Cette source dôinformations peut 
avoir été également générée par les médecins eux même après avoir rencontré 
un visiteur m®dical ou suivi une formation continue. Une ®tude de lôutilisation de 
ces bases de données au Luxembourg est proposée au chapitre 8.  
 
Actuellement, le transfert dôordonnances ®lectroniques nôexiste pas au 
Luxembourg, lôordonnance est transmise au pharmacien dôofficine par 

                                            
1
 Un passage de cette attribution du ministre de lôEconomie vers la compétence du Ministre ayant la 

s®curit® sociale dans ses attributions est ¨ lô®tude au moment de la r®daction du pr®sent rapport. 
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lôinterm®diaire du patient ou par un tiers d®sign® par ce dernier. Le patient 
dispose du libre choix de lôofficine.  

 
Après la délivrance du médicament, lôofficine conserve les ordonnances et copies 
dôordonnances. Tous les pharmaciens dôofficine utilisent la base de donn®es 
« CEFIP è en tant que source dôinformation de base qui alimente les outils m®tier 
de la pharmacie. Ils transmettent électroniquement les informations de délivrance 
à la CNS pour récupérer le tiers payant avancé au patient par le pharmacien. 

 
Tant en milieu hospitalier, quôen milieu ambulatoire, des outils informatiques sont 
utilisés pour couvrir les différents besoins actuels. Que ce soit au niveau du 
prescripteur ou au niveau de la pharmacie, il est n®cessaire de disposer dôune 
source authentique et fiable des médicaments sur le marché luxembourgeois, qui 
fournit des informations cliniques et les conditions de délivrances. 

5.2. DESCRIPTION DU PROCESSUS DôAUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE. 

 

5.2.1. Généralités. 

 
L'autorisation de mise sur le marché (AMM) est une décision administrative 
formalisant lôaccord donn® par lôautorit® comp®tente ¨ la commercialisation dôun 
m®dicament. La proc®dure dôAMM a pour but fondamental dô®valuer la qualité, la 
sécurité et l'efficacit® dôun nouveau m®dicament.  
 
Au sein de lôEEE, tous les produits pharmaceutiques sur le march® dôun Etat 
membre ont soit ®t® autoris®s par lôautorit® comp®tente de cet Etat membre, soit 
pour tout lôEEE par la Commission europ®enne sur base dôun dossier trait® par 
lôAgence europ®enne du m®dicament (EMEA).  
 
Le titulaire de lôAMM est le détenteur juridique de lôAMM. En g®n®ral, il sôagit dôun 
laboratoire pharmaceutique, qui au Luxembourg agit parfois au travers dôun 
représentant local (grossiste ou autre). 
 
Les exigences juridiques en la mati¯re ont fait lôobjet dôune harmonisation 
progressive au niveau européen. La directive 2001/83/CE modifiée du 6 novembre 
2001 a codifié et systématisé la l®gislation communautaire ant®rieure au sein dôun 
code communautaire relatif aux médicaments à usage humain.  
 



 

11 
eSanté-EFES Rapport WP2-3 :  
Rapport sur les adaptations à apporter à la base de données sur 
les médicaments autorisés au pays, avec une évaluation de 
lôopportunit® et des contraintes pour lôadoption/impl®mentation 
dôune soumission ®lectronique des dossiers dôautorisation 

 

 

5.2.2. Types de proc®dures dôautorisation. 

 
Quatre types de procédures sont possibles :  
 
a) La procédure dite « centralisée » ou « communautaire » : une AMM valable 
dans tous les Etats-Membres est accordée par la Commission européenne sur avis 
du comité des spécialités pharmaceutiques (CHMP) de l'Agence Européenne des 
Médicaments (EMEA).  
 
Le Luxembourg, comme tous les autres Etats-Membres, reçoit une copie de la 
demande initiale et de lôAMM accord®e. La procédure se déroule au niveau de 
lôEMEA suivant les dispositions du r¯glement 726/2004. Dans cette proc®dure, il nôy 
a pas dôAMM luxembourgeoise, mais un num®ro national est tout de m°me attribu® 
au médicament. 
 
b) La procédure dite « purement nationale » : une AMM valable uniquement pour 
le Luxembourg est demand®e sur base dôun dossier dô®valuation complet. La 
demande doit être conforme au droit communautaire, même si la procédure est 
purement nationale. En effet, les crit¯res dô®valuation sont harmonis®s au niveau 
communautaire et lôAMM ®mise pourrait °tre utilis®e ult®rieurement pour demander 
une AMM dans un autre Etat membre par la procédure de reconnaissance mutuelle. 
Cette procédure nationale est aujourd'hui très peu utilisée.  
 
c) La procédure dite « de reconnaissance mutuelle » : le médicament est déjà 
pourvu dôune AMM nationale dans un autre Etat-Membre. Le titulaire demande aux 
autorités luxembourgeoises de reconnaître cette AMM après une procédure 
administrative simplifi®e. Si lôautorisation ®trang¯re est conforme ¨ lôacquis 
communautaire, les autorités luxembourgeoises ne réexaminent plus les critères 
scientifiques de qualité, sécurité et dôefficacité. 
 
d) La procédure dite « décentralisée » : le médicament nôest pas encore pourvu 
dôune autorisation dans un Etat-Membre. Le demandeur sôadresse conjointement ¨ 
deux ou plusieurs Etats Membres. Parmi ces Etats Membres est désigné un Etat-
Membre de référence. Le ou les autres Etats membres concernés accordent une 
AMM par reconnaissance du rapport dô®valuation des autorit®s du pays de 
référence. La plupart du temps le Luxembourg nôest pas lôEtat-Membre de référence 
et nôagit quôen tant quôEtat-Membre concerné.  
 
Le Ministre de la Sant® est lôautorit® compétente pour le Luxembourg. Les AMM sont 
émises par le Ministre sur avis de la Commission des médicaments qui se réunit 
environ deux fois par mois. Les dossiers afférents sont directement soumis par le 
demandeur à la Division de la Pharmacie et des Médicaments. Le Ministre 
nôintervient quôen fin de proc®dure. 
 
La Figure 2 présente la mod®lisation du processus de lôautorisation de mise sur 
marché pour la « procédure b » purement nationale. La procédure de 
reconnaissance mutuelle suit un cheminement semblable, tandis que pour la 
procédure décentralisée, la Direction de la Santé, division de la pharmacie et des 
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m®dicaments ne fournit quôun mini dossier ¨ la commission consultative des 
médicaments.  
 
Les AMM ont une durée de validité de 5 ans. Une fois renouvel®e, lôautorisation de 
mise sur le marché est valable pour une durée illimitée2, sauf si le ministre décide, 
pour des raisons justifiées ayant trait à la pharmacovigilance, de procéder à une 
nouvelle réévaluation quinquennale.  
 

                                            
2
 Règlement. G. D. du 26 septembre 2006 
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Figure 2 : Mod®lisation du processus de lôautorisation l®gale de mise sur march® 
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5.2.3. Contenu et forme du dossier dôautorisation. 

Le dossier de demande d'autorisation de mise sur le marché pour une nouvelle 
molécule comporte des milliers de pages. Les exigences techniques ont été 
harmonisées au niveau communautaire. Ce dossier contient tous les éléments 
nécessaires à une évaluation complétée du bénéfice/risque du médicament (qualité, 
s®curit®, efficacit®) ¨ lôaide des donn®es de toxicologie, des ®tudes cliniques 
menées et des données pharmaceutiques. Le dossier comporte par ailleurs des 
informations concernant la fabrication de la substance active, la fabrication du 
produit fini etc.  
 
Aujourd'hui ce dossier est rédigé dans un format standardisé: le format CTD 
(Common Technical Document). Ce format est utilisé en Europe, aux États-Unis et 
au Japon.  
 
Le dossier pour un nouveau m®dicament ¨ base dôune substance active d®j¨ 
connue peut cependant être abrégé, notamment lorsqu'il s'agit d'un médicament 
générique ou d'un médicament « d'usage médical bien établi ». Ceci vise en outre à 
ne pas devoir refaire certains essais cliniques sur lôhomme.  
 
Les dossiers traités par la procédure dite « de reconnaissance mutuelle » sont en 
principe beaucoup moins importants.  
 
Certains pays ont introduits un système de soumission électronique des 
demandes dôautorisation de mise sur le march® auprès de leur autorité nationale 
compétente. Ainsi en Belgique les dossiers sont depuis quelques années introduits 
électroniquement aupr¯s de lôAgence F®d®rale des M®dicaments et des Produits de 
Santé (AFMPS) pour des médicaments à usage humain3.  
LôeCTD (Electronic Common Technical Document) est la version électronique du 
CTD. Ce format a été développé au sein du groupe de travail M2 du ICH 
(International Conference on Harmonisation) et il est également commun à trois 
régions du monde (Europe, USA, Japon).  
LôeCTD4 est basé sur un dossier au format CTD découpé en fichiers PDF et rangés 
selon une arborescence prédéfinie. Une surcouche de métadonnées XML donne 
des informations sur la soumission comme les chemins des fichiers, les substances 
actives, les fabricants, les pays concernés etc. 
 

5.2.4. Informations sur le médicament fournis par le fabricant dans le 
dossier dôautorisation. 

 
Nous pouvons distinguer deux types dôinformations dans le dossier dôautorisation.  

                                            
3
 http://www.fagg-afmps.be/fr/humain/medicaments/medicaments/procedures_damm/esubmission/index.jsp 

4
 La dernière version des spécifications du format eCTD est disponible sur : http://estri.ich.org/ectd 
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1. Les informations dites générales que lôon utilise pour lôidentification du 
médicament et à son utilisation simple (prescription, délivrance et 
administration).  

2. Le Résumé des Caractéristiques du Produit (nommé aussi RCP) est une 
riche source de connaissance utilisée pour rédiger les monographies des 
médicaments dans des dictionnaires de monographies comme le VIDAL. La 
richesse de ces informations en fait un support essentiel pour la construction 
de bases de données électroniques sur le médicament alimentant des 
systèmes dôaides ¨ la d®cision. Cette information légale et publique pour 
chaque médicament doit être mise à jour régulièrement en fonction 
d'éventuelles nouvelles données. 

 
 
Les renseignements suivants sont cités dans la partie informations générales : 

 Nom ou raison sociale et domicile ou siège social du responsable de la mise sur 
le marché et, le cas échéant, du fabricant  

 Nom du médicament   

o nom de commerciale 

o d®nomination commune assortie dôune marque 

o d®nomination scientifique assortie dôune marque 

o nom du fabricant 

 Composition qualitative et quantitative de tous les composants du médicament 
comprenant la mention de sa dénomination commune internationale (DCI), dans 
le cas où une telle dénomination existe, ou la mention de la dénomination 
chimique 

 Description sommaire du mode de préparation 

 Indications thérapeutiques 

 Contre-indications  

 Effets secondaires 

 Posologie 

 Forme pharmaceutique  

 Méthode et voie dôadministration 

 Durée présumée de stabilité 

 Mesures de précaution et de sécurité à prendre 

o lors du stockage 

o de son administration au patient 

o de lô®limination des d®chets 

o indication des risques potentiels pour lôenvironnement. 

 Description détaillée du système de pharmacovigilance et, le cas échéant, de 
gestion du risque que le demandeur mettra en place  

 Médicament orphelin au sens du règlement communautaire (CE) no 141/2000 

 Médicaments génériques  

 
Les renseignements suivants sont contenus dans les Résumés des 
Caractéristiques des Produits (RCP) : 



 

16 
eSanté-EFES Rapport WP2-3 :  
Rapport sur les adaptations à apporter à la base de données sur 
les médicaments autorisés au pays, avec une évaluation de 
lôopportunit® et des contraintes pour lôadoption/impl®mentation 
dôune soumission ®lectronique des dossiers dôautorisation 

 

 

 Nom du médicament 

 Dosage 

 Composition qualitative et quantitative en substances actives et en composants 
de lôexcipient, dont la connaissance est n®cessaire ¨ une bonne administration 
du médicament.  

o en dénominations communes ou si inconnu dénominations chimiques; 

 Forme pharmaceutique;  

 Informations cliniques:  

o indications thérapeutiques; 
o posologie et mode dôadministration pour les adultes et, dans la mesure 

où cela est nécessaire, pour les enfants; 
o contre-indications; 
o mises en garde sp®ciales et pr®cautions particuli¯res dôemploi et, pour 

les médicaments immunologiques, précautions particulières devant 
être prises par les personnes qui manipulent le médicament 
immunologique et qui lôadministrent aux patients, et pr®cautions devant 
éventuellement être prises par le patient; 

o interactions médicamenteuses et autres; 
o utilisation en cas de grossesse et dôallaitement; 
o effets sur la capacit® de conduite et dôusage de machines; 
o effets indésirables; 
o surdosage (sympt¹mes, conduites dôurgence, antidotes); 

 Propriétés pharmacologiques:  
o propriétés pharmacodynamiques; 
o propriétés pharmacocinétiques; 
o données de sécurité précliniques; 

 Informations pharmacologiques:  
o liste des excipients; 
o incompatibilités majeures; 
o durée de conservation après reconstitution du médicament 
o durée de conservation après ouverture pour la première fois; 
o précautions particulières de conservation; 
o nature et contenu du conditionnement primaire; 

 Pr®cautions particuli¯res dô®limination des m®dicaments utilis®s ou des d®chets 
d®riv®s de ces m®dicaments, sôil y a lieu; 

 Informations sur lôautorisation de mise sur le march® : 
o Titulaire de lôautorisation de mise sur le march®;  
o Num®ro(s) dôautorisation de mise sur le march®;  
o Date de premi¯re autorisation ou de renouvellement de lôautorisation;  
o Date de mise à jour du texte;  

 Pour les médicaments radio-pharmaceutiques, instructions détaillées pour : 
o préparation extemporanée  
o contrôle de qualité de cette préparation 
o période maximale de stockage 
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5.3. CLASSIFICATION DES MÉDICAMENTS  

Selon les classifications en vigueur actuellement, tous les médicaments ne suivent 
pas les mêmes règles de prescription et de délivrance (Art. 30 à 33 du Règl. GD du 
15 décembre 1992). Il existe des médicaments étroitement encadrés qui ne peuvent 
être délivrés uniquement sur pr®sentation dôune prescription m®dicale, désigné par 
le terme POM pour « Prescription Only Medication ». Les médicaments, dont la 
délivrance est libre, sont appelés « médicaments-conseil è puisquôils sont fournis sur 
conseil du pharmacien, ou aussi nommés médicaments OTC pour « over the 
counter ». 
 
Les médicaments soumis à prescription (POM) sont répartis en 3 catégories et 3 
sous-catégories. 

 
Catégorie de médicaments Caractérisé par le signe 

sur prescription médicale renouvelable R 

sur prescription médicale non renouvelable RR 

sur prescription médicale spéciale S 

Sous-catégorie de médicaments Caractérisé par le signe 

à usage hospitalier H 

à prescription initiale hospitalière CD 

à prescription restreinte CS 

Tableau 1 : Catégories de médicament 

 
Note : Cette classification est en train dô°tre r®®valu®e par le Ministère de la Santé 
et nous attendons des modifications du règlement. 
 
Note : En absence dôharmonisation de la classification l®gale des m®dicaments en 
Europe, le Comité d'experts sur la classification des médicaments en matière de leur 
délivrance (CD-P-PH/PHO) du Conseil de lôEurope a pour projet lô®tablissement des 
normes concernant la classification des médicaments, et la mise à disposition sur le 
site internet de la DEQM des recommandations et des classifications nationales 
existantes5. Le Comité CD-P-PH/PHO a la charge de la base de données sur la 
classification des médicaments (MELCLASS6), hébergée par la DEQM, et de la mise 
en r®seau dôautres bases de donn®es existantes dans le domaine. 
 

 

                                            
5
 http://www.edqm.eu/medias/fichiers/NOUVEAU_Resolution_AP_20071_French.pdf 

6
 http://www.edqm.eu/fr/Base-de-donnees-MELCLASS-1181.html 

http://www.edqm.eu/site/Melclass-281-1.html
http://www.edqm.eu/medias/fichiers/NOUVEAU_Resolution_AP_20071_French.pdf
http://www.edqm.eu/fr/Base-de-donnees-MELCLASS-1181.html
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5.4. FIXATION DU PRIX DE VENTE AU PUBLIC 

Les médicaments sont ï à côté des produits pétroliers et des courses de taxis ï les 
seuls produits dont un prix maximum de vente est fixé en application de la loi du 17 
mai 2004 relative à la concurrence. 
 
Le prix des spécialités pharmaceutiques et des médicaments préfabriqués est fixé 
par le Ministère de l'Economie7 par référence aux prix d´application dans leur pays 
d´origine ou de provenance. 
 
Deux prix sont fixés : 

 Le prix public : il correspond au prix maximum dôun médicament acheté par le 
public dans une officine de ville 

 Le prix ex-usine : il est utilisé pour les hôpitaux. 
 
Ces prix sont fixés par comparaison aux prix pratiqués dans le pays de fabrication 
du produit ou le pays qui exporte le produit vers le Luxembourg. 
 
La plupart des produits pharmaceutiques au Luxembourg sont importés d'autres 
pays. En 2005, 87% des médicaments délivrés au Luxembourg provenaient de la 
Belgique.  
 
Les entreprises sont informées par lettre des décisions du ministère et les prix sont 
publiés deux fois par an dans le Mémorial. 
 
La base juridique de la procédure est le règlement grand-ducal du 29 juillet 2004 
concernant les prix des spécialités pharmaceutiques et des médicaments 
préfabriqués8. 
 
La TVA pour tous les produits pharmaceutiques s'élève à 3%, le taux de la TVA 
normal étant de 15%. 
 
La Figure 3 présente la modélisation du processus de détermination du prix de vente 
maximum. 
 

                                            
7
 Règlement grand-ducal du 29 juillet 2004 concernant le prix des spécialités pharmaceutiques et des 

médicaments préfabriqués 

8
 Une modification profonde du syst¯me de fixation du prix est ¨ lô®tude au moment de la r®daction du 

présent rapport. 
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Figure 3 : Modélisation du processus de détermination du prix de vente maximum 
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5.5. REMBOURSEMENT 

 
Lôorganisme gestionnaire de lôassurance maladie, à savoir la CNS, est lôautorit® 
responsable de la prise en charge financière des m®dicaments par lôassurance 
maladie. Pour quôun m®dicament soit pris en charge par la CNS, le fabricant doit 
déposer à la CNS une demande d'intégration du médicament dans la liste positive9. 
 
Les critères de prise en charge, les catégories de médicaments exclus de la prise en 
charge, les taux de remboursement applicables, etc. sont définis dans les statuts de 
la CNS. Ces statuts sont arr°t®s par lôassemblée générale de la CNS, sur 
proposition du conseil dôadministration. Ils doivent °tre approuv®s par le Ministre de 
la s®curit® sociale et ils nôentrent en vigueur quôaprès leur publication au Mémorial. 
Un pré-requis pour l'admissibilit® est de disposer dôune AMM et la fixation du prix de 
vente au détail de pharmacie par le Minist¯re de lôEconomie.  
 
Lors de la cat®gorisation dôun nouveau m®dicament, un m®decin et un pharmacien 
appartenant au Contrôle médical de la sécurité sociale émettent un avis préalable à 
partir des critères définis dans les statuts. Ensuite le conseil dôadministration fait une 
proposition ¨ lôassembl®e générale qui entérine le choix sur le taux de 
remboursement applicable et les critères de prise en charge, par exemple le 
remboursement peut être soumis à une autorisation préalable du contrôle médical. 
 

5.5.1. Catégories de remboursement  

Le taux de remboursement dépend de la maladie pour laquelle le médicament est 
utilisé. La plupart des médicaments sont au taux normal de 80%. Environ un quart 
des médicaments sont exclus des remboursements, la plupart est vendu sans 
ordonnance (OTC). Le gouvernement a introduit en 2005, un seuil de 2,5% du 
revenu net du patient au dessus duquel toutes les pharmaceutiques sont 
remboursées intégralement. 
 

Catégorie Description Remboursement 

Taux plein 
Pharmaceutiques pour certaines maladies chroniques 

ou s®v¯res (diab¯te, cancer, é) 
100% 

Taux normal 
Toutes les pharmaceutiques de la liste positive qui 

nôont pas dôautre statut particulier 
80% 

Taux réduit 
Pharmaceutiques considérés comme représentant un 

intérêt mineur pour le traitement, (faibles 
antidouleurs,é) 

40% 

Tableau 2 : Taux de remboursement de la CNS 

 

5.5.2. Liste positive  

Il a été introduit en 2002 une liste positive des médicaments, contenant environ 8000 
entrées (chaque taille de boite et dosage compté séparément), qui est actualisée 

                                            
9
 Formulaires d'inscription dans la liste positive disponible sur : http://www.cns.lu/prestataires/?m=55-

41-28&p=46 

http://www.cns.lu/prestataires/?m=55-41-28&p=46
http://www.cns.lu/prestataires/?m=55-41-28&p=46
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tous les mois sur le site internet de la CNS. Cette liste contient uniquement les 
médicaments remboursés. 
 
Proc®dure dôappel 
Le titulaire de l'autorisation de mise sur marché peut faire appel par écrit contre la 
décision 40 jours après la notification. L'appel, qui est suspensif, est porté devant le 
Conseil d'Administration. 
 
 

5.5.3. Remboursement des génériques 

Au Luxembourg la substitution de g®n®rique par les pharmaciens nôest pas 
remboursée lorsquôune spécialité pharmaceutique a été prescrite sous son nom 
commercial. Dans ce cas, le pharmacien doit délivrer strictement la marque originale 
prescrite pour être remboursé, ou demander lôaccord du m®decin pour substituer.  
 
Cependant les médecins peuvent prescrire des génériques (en utilisant la DCI). 
Dans ce cas, le pharmacien doit vendre le médicament le moins cher au patient.  

 

5.5.4. Autorisations préalables du contrôle médical de la sécurité 
sociale 

Certains médicaments onéreux nécessitent une autorisation préalable du contrôle 
médical de la sécurité sociale, pour être délivrés à charge de l'assurance maladie. 

La délivrance nôest réalisée dans le cadre du système du tiers payant que sur remise 
de cette autorisation au pharmacien. La demande peut se faire par le pharmacien ou 
par le patient lui-même. Ce processus est analysé plus en détail dans le rapport 4.1 
d'analyses des processus impliqués et des besoins et des contraintes des différents 
intervenants dans les procédures administratives. 

La Figure 4 présente la mod®lisation du processus dôinscription des m®dicaments 
sur la liste positive. 

5.6. MODIFICATIONS APRÈS LôAMM DE VENTE 

Les médicaments autorisés peuvent être suspendus ou retirés du marché par 
décision du Ministre de la Santé. Cette décision intervient soit à la demande du 
titulaire, soit dôoffice (notamment sôil sôav¯re quôil y a un probl¯me de s®curit® du 
médicament).  
 
Lorsque lôAMM est retir®e ou suspendue, le produit en cause est retir® ou suspendu 
de la liste. 
 
Le Ministre de la Santé est aussi responsable du processus de changement de 
statut de délivrance dôun produit pharmaceutique (POM à OTC). Il reçoit des 
demandes des fabricants, lô®value et prend alors une décision. Il suit les critères des 
directives de l'Union européenne pour ces modifications.  
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Figure 4 : Mod®lisation du processus dôinscription des m®dicaments sur la liste positive 
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6. LA DÉNOMINATION DôUN MÉDICAMENT 

Pour utiliser les médicaments, il est 
nécessaire de pouvoir les identifier. La 
dénomination des médicaments est différente 
selon le cadre dans lequel on se situe. Il 
nôexiste pas de norme universelle.  
La Figure 5 montre un médicament sous 
forme de spécialité et pour lequel 3 
dénominations sont possibles : 

 En jaune se trouve la dénomination 
« chimique » du médicament.  

 En bleu la dénomination commune 
internationale DCI. 

 En rouge la dénomination commerciale 
ou nom de spécialité, déposé par le 
fabricant et protégé.  

 
Dans le cadre de la prescription la d®nomination chimique nôest jamais utilis®e. Les 
m®decins prescrivent souvent les m®dicaments quôils connaissent par leur nom de 
spécialité.  
Par exemple : comprimé de Bactrim 400mg/80mg (Nom de marque + dosage + 
forme + voie) 
 
Cependant de plus en plus de m®decins pr®f¯rent aujourdôhui prescrire en DCI pour 
éviter de prescrire plusieurs médicaments avec la même molécule et permettre la 
délivrance de médicament générique. 
Par exemple : Sulfaméthoxazole 400mg / Triméthoprime 80 mg comprimé (DCI + 
dosage + forme + voie) 
 
A lôarriv® du patient le pharmacien d®livrera le produit manufacturé. 
Par exemple : boite de 20 comprimés de Bactrim 400mg/80mg (Nom de marque + 
dosage + forme + voie + conditionnement). 
 
Lôunicit® de lôidentification dôune spécialité pharmaceutique est donc assurée par les 
caractéristiques suivantes : 

 le fabricant; 

 le nom du produit; 

 le ou les ingrédients actifs; 

 la concentration des ingrédients actifs; 

 la forme; 

 la voie d'administration. 
 
 

Figure 5 : D®nomination dôun m®dicament 
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6.1. NUMERO NATIONAL LUXEMBOURGEOIS 

Au Luxembourg chaque médicament reçoit lors de sa mise sur marché un numéro 
dôidentification appel® ç numéro national » qui identifie chaque médicament mis sur 
le marché. Cet identifiant est très précis car une même spécialité pharmaceutique 
obtient un numéro national par forme, par dosage et conditionnement. Ce numéro 
est composé de 6 digits plus un digit de contrôle. Le numéro est attribué au 
m®dicament de mani¯re incr®mentale, on se situe aujourdôhui autour du nombre 
500 000, donc à environ 20% des capacités du numéro national. 
 

Numéro national Dénomination 

0253117 PLAVIX (1*28 CPR.SS BLIST.) 75MG 
0253121 PLAVIX (1*50 CPR.SS BLIST.) 75MG 
0253134 PLAVIX (1*84 CPR.SS BLIST.) 75MG 

Tableau 3 : Exemple montrant la granularité du numéro national des médicaments 

Les médicaments homéopathiques obtenus à partir d'une même souche 
homéopathique reçoivent quant à eux, un même «numéro national collectif». 

La précision du numéro national permettrait de pouvoir sôen servir comme identifiant 
pour la prescription électronique au niveau national. Toutefois cet identifiant sera 
inutilisable pour les échanges européens ou internationaux. Plusieurs travaux de 
standardisation sont en cours au niveau international notamment par lôISO Task 
Force Identification of Medicinal Products and Pharmacovigilance, pour résoudre 
cette problématique. Le tableau 1 recense les 5 normes ISO10  en développement 
pour lôidentification des m®dicaments dont la publication est pr®vue pour septembre 
2010.  
 

Référence Titre français Titre anglais 
prEN ISO 11240 Structures et vocabulaires contrôlés 

pour les unités de mesure 
Data elements and structures to 
uniquely identify Units of Measurement 

prEN ISO 11239 Structures et vocabulaires contrôlés 
pour les formes de doses 
pharmaceutiques, les types de 
présentation et les voies d'administration 

Data elements and structures to 
uniquely identify pharmaceutical dose 
forms, units of presentation and routes 
of administration 

prEN ISO 11238 
 

Structures et vocabulaires contrôlés 
pour les ingrédients  

Data elements and structures to 
uniquely identify and describe 
substances and specified substances 

prEN ISO 11616 
 

Structures et vocabulaires contrôlés 
pour les identifiants de produits 
pharmaceutiques  

Data elements and structures to 
uniquely identify and exchange 
pharmaceutical products (PhPIDs) 

prEN ISO 11615 Eléments de données et structures pour 
l'échange d'informations relatives aux 
produits réglementés pour les 
dictionnaires de médicaments 

Data elements Data elements and 
structures to uniquely identify medicinal 
products (MPIDs) for the exchange of 
regulated medicinal product information 

Tableau 4 : Normes ISO attendues en septembre 2010 sur lôidentification des m®dicaments 

 
Le projet pilote europ®en epSOS doit mettre en îuvre un ç Proof of Concept » pour 
la prescription électronique entre pays membre. Ne pouvant attendre de disposer de 

                                            
10

 
http://www.cen.eu/CEN/Sectors/TechnicalCommitteesWorkshops/CENTechnicalCommittees/Pages/WP.aspx?param=6232&titl
e=CEN%2FTC+251 
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ces standards ISO, epSOS11 a commencé à élaborer une solution alternative afin de 
permettre lôidentification inter-pays des médicaments. Lors de lôintroduction 
®ventuelle dôune prescription ®lectronique, cette solution devrait être considérée afin 
dôassurer lôinteropérabilité au niveau européen.  
 
Dans la section suivante, nous décrirons succinctement les diverses nomenclatures 
et classifications liées aux médicaments. 

6.2. NOMENCLATURES ET CLASSIFICATIONS DES MÉDICAMENTS 

Les classifications ont pour avantage de hiérarchiser les médicaments par famille, 
mais il est parfois difficile de classer un médicament que dans une seule famille. Un 
même médicament peut être utilisé pour des objectifs différents. A lôinverse, les 
nomenclatures nôassocieront quôun code par m®dicament. Il existe essentiellement 
deux types de classification : 

 Les classifications dites « chimiques »  

 Les classifications dites médicales ou thérapeutiques. 
 

6.3. LES NOMENCLATURES 

La dénomination 
commune 
internationale : 
DCI 

Créée par l'Organisation mondiale de la santé (OMS), la dénomination commune internationale (DCI) 
des médicaments en anglais International Non proprietary Names (INNs) est commune aux pays du 
monde entier. Elle désigne la substance active contenue dans un médicament, sous son nom 
international. 
Par exemple le DCI « paracétamol » correspond aux noms commerciaux : Doliprane, Efferalgan, 
Dafalgan, Eff®ralganodis, Dolitabs, G®luprane, Dolko, Claradol, é 
 
Les DCI incorporent souvent des "segments-clés" permettant de reconnaître les substances d'un même 
groupe pharmacologique et/ou chimique : le suffixe "olol" est par exemple commun aux bêtabloquants 
(aténolol, propranolol, etc.) employés en cardiologie, ou le suffixe "azépam" aux benzodiazépines 
(diazépam, tétrazépam, etc.) employées comme anxiolytiques ou comme hypnotiques. 
 

MedDRA ®  
Medical 
Dictionary for 
Regulatory 
Activities 

Le Dictionnaire MedDRA12 È a ®t® d®velopp® par lôInternational Conference of Harmonization (ICH) 
comme dictionnaire unique pour les affaires réglementaires. Son champ d'application est le codage des 
signes et symptômes, des maladies, des diagnostics, des indications thérapeutiques, des investigations 
complémentaires, des procédures médicales et chirurgicales, et des antécédents médicaux, 
chirurgicaux, familiaux et sociaux. 
Il remplace progressivement les dictionnaires J-ART, COSTART ®, HARTS ® et WHO-ART jusqu'alors 
utilisés dans les études cliniques et les directives européennes en ont rendu l'usage obligatoire dans le 
cadre de la pharmacovigilance13. 

 

                                            
11

 http://www.epsos.eu/epsos-home.html 

12
 http://www.meddramsso.com/index.asp 

13
 http://www.drrc.aphp.fr/pharmacovigilance/codage_medra.php 

http://www.meddramsso.com/index.asp
http://www.drrc.aphp.fr/pharmacovigilance/codage_medra.php


 

26 
eSanté-EFES Rapport WP2-3 :  
Rapport sur les adaptations à apporter à la base de données sur 
les médicaments autorisés au pays, avec une évaluation de 
lôopportunit® et des contraintes pour lôadoption/impl®mentation 
dôune soumission ®lectronique des dossiers dôautorisation 

 

 

6.4. LES CLASSIFICATIONS THÉRAPEUTIQUES 

La 
classification 
ATC 

(Anatomical 
Therapeutical 
Chemical 
Classification) 

Cette classification rédigée par l'OMS s'applique aux substances actives et comporte 5 niveaux de 
hiérarchie. Du fait de son architecture, une substance active peut posséder plusieurs codes, autant que 
son nombre dôindication. De plus, on retrouve dans cette classification, les DDDs (Defined Daily Doses) 
ou doses journalières, qui sont établies pour des substances actives seules. Les DDDs pour les 
associations de substances ne sont pas incluses. La classification ATC est actualisée intégralement 
tous les ans en début d'année et ponctuellement en cours d'année. 

Selon une étude
14

 réalisée par GS1, la classification ATC est la plus répandue pour les médicaments 

dans le monde. 
 

Niveau Désignation 
Code 
ATC 

Description 

1 Niveau anatomique C système cardiovasculaire 

2 
Classe pharmaco-thérapeutique 

principale 

C01 
médicament en cardiologie sous 

classe thérapeutique 

3 C01A glucosides cardiotoniques 

4 Sous sous classe thérapeutico-chimique  C01AA glucosides de la digitaline 

5 Substance chimique C01AA04  digitoxine 

 
Exemple dôune mol®cule avec deux codes ATC :  
Acide acétyl salicylique 325 mg gélule : antiagrégant plaquettaire BO1AC06 
Acide acétyl salicylique 1000 mg comprimé : antalgique N02BA01 
 

NFC 

New Form Code  
Cette classification de lôEphMRA

15
 initiée en 1984, est basée sur une structure en 3 lettres. Elle est 

utilis®e pour d®crire les formes gal®niques et les voies dôadministration. 
En général, la première lettre différencie les formes à effet général, local et site d'application et aussi 
entre les formes dôaction ordinaires et prolongées.  
La deuxième lettre indique la forme générale du médicament et est indépendante de la première lettre.  
La troisième lettre permet de préciser la forme générale de médicaments de manière plus spécifique. 
Cette troisième lettre peut seulement être utilisée avec la deuxième lettre. 

AHFS 

Pharmacologic-
Therapeutic 
Classification 
System 

Le  syst¯me de classification th®rapeutique de lôAmerican Hospital Formulary Service permet un 
examen facile de l'information sur un groupe de médicaments ayant des activités et des utilisations 
semblables et laisse le lecteur déterminer rapidement les similitudes et les différences entre les 
médicaments d'un même groupe. 
Un principe directeur du système de classification de l'AHFS est qu'il est possible de donner plus d'un 
code AHFS à un médicament pour tenir compte des indications différentes. 
 
La classification AHFS possède un code externe dans le HL7 Vocabulary Repository. (OID: 
2.16.840.1.113883.6.234). 
 

WHO-ART  
WHO Adverse 
Reactions 
Terminology 

WHO-ART est un dictionnaire de terminologie sur les effets indésirables des médicaments de 
l'Organisation mondiale de la santé. Cette classification est aujourdôhui maintenue par lóUppsala 

Monitoring Centre
16

 (UMC). 

Il dispose de 4 niveaux hiérarchiques. 
Développé en anglais, il est traduit en français, allemand, espagnol, portugais et italien. 
Mise à jour tous les 3 mois. 

 

                                            
14

 http://www.gs1.fr/gs1_fr/securedownload/dl/63146/585922/file/GS1%20Healthcare%20France_20102008%20(2).pdf 

15
 http://www.ephmra.org/classification/new-form-codes.aspx 

16
 http://www.umc-products.com/DynPage.aspx?id=4918 

http://www.gs1.fr/gs1_fr/securedownload/dl/63146/585922/file/GS1%20Healthcare%20France_20102008%20(2).pdf
http://www.ephmra.org/classification/new-form-codes.aspx
http://www.umc-products.com/DynPage.aspx?id=4918
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6.5. LES CLASSIFICATIONS CHIMIQUES 

 

Numéro CAS 
(CAS number ou 
CAS registry) 

Côest un num®ro d'enregistrement unique aupr¯s de la banque de donn®es de Chemical Abstracts 
Service (CAS), une division de l'American Chemical Society (ACS). Le CAS assigne ces numéros à 
chaque produit chimique qui a été décrit dans la littérature. Le CAS maintient et commercialise une base 
de données de ces substances, le CAS Registry. 
 

Numéro EINECS Le numéro EINECS permet d'identifier une substance chimique répertoriée dans l'Inventaire Européen 
des Substances chimiques Commerciales Existantes (EINECS). 
Cet inventaire contient actuellement 100 204 substances chimiques, en allemand, anglais, espagnol et 
français. 
 

Numéro ELINCS Ce numéro est aussi appelé numéro CE, au même titre que le numéro EINECS, il référence les 
substances chimiques en Europe pour la classification réglementaire de sécurité, emballage, 
étiquetage, transport, santé... notamment des substances dangereuses. ELINCS signifie European List 
of Notified Chemical Substances. Il est géré par l'European chemical Substances Information System 
(ESIS). Il a été créé pour toutes les substances nouvelles à partir de 1981.  
 

Numéro 
PubChem 

PubChem est une banque de données américaine de molécules chimiques gérée par le National Center 
for Biotechnology Information (NCBI), branche de la Bibliothèque nationale de médecine des États-Unis 
sous l'autorité de la National Institutes of Health (NCI). 
PubChem répertorie actuellement plusieurs millions de composés dont la structure et les propriétés 
physico-chimiques sont gratuitement accessibles via Internet. 
 

IUPAC 
International 
Chemical 
Identifier (InChI) 

L'Identifiant Chimique International IUPAC (InChI
TM

) est un identifiant non propriétaire pour les 
substances chimiques. Il exprime les structures chimiques pour produire une chaîne de caractères 
unique, pour une à la molécule, lisible par une machine. Il est développé et mise à jour sous les 
auspices de Union internationale de chimie pure et appliquée (UICPA) (International Union of Pure and 
Applied Chemistry (IUPAC)).

17
 

 

 
Dans la section suivante, nous recensons les différentes bases de données de 
médicaments utilisées aux Luxembourg et dans nos pays voisins. 

                                            
17

 Dôautres informations sur l'InChI sont disponibles sur  www.iupac.org/inchi et  www.ch.cam.ac.uk/inchifaq 
 
 

http://www.iupac.org/inchi
http://www.ch.cam.ac.uk/inchifaq


 

28 
eSanté-EFES Rapport WP2-3 :  
Rapport sur les adaptations à apporter à la base de données sur 
les médicaments autorisés au pays, avec une évaluation de 
lôopportunit® et des contraintes pour lôadoption/impl®mentation 
dôune soumission ®lectronique des dossiers dôautorisation 

 

 

7. BASE DE CONNAISSANCES ELECTRONIQUES SUR LES MEDICAMENTS 

On a vu dans les sections pr®c®dentes que pour sôassurer de la bonne utilisation 
dôun m®dicament, il faut pouvoir lôidentifier avec ses diff®rents caract®ristiques (nom 
du produit, ingrédients actifs, dose, é). Des sociétés savantes se sont spécialisées 
dans lôagr®gation des RCP de tous les m®dicaments sur un march® national, ces 
bases de donn®es fournissent les informations dôidentification des m®dicaments aux 
prescripteurs, accompagnées de nombreuses fonctionnalités ayant pour finalité 
d'assurer la sécurisation de la prescription et d'apporter une aide efficace à la 
délivrance de médicaments. 15 cat®gories dôinformations sur les m®dicaments ont 
été identifiées dans la littérature18.   
 

Fonctionnalité Fonctionnalité en anglais 

Dosage et planification (posologie) Dosage/Schedule  

Interactions médicamenteuses Drug Interactions 

Méthodes d'administration Methods of Administration 

Effets indésirables Adverse Drug Reactions 

Médicaments en vente libre Over-the-Counter 

Indications et utilisation non indiquée Indications/Unlabeled Uses 

Identification et contenu Identification/Content 

Pharmacocinétique Pharmacokinetics 

Compatibilité et Stabilité Compatibility/Stability 

Contre-indications Contraindications 

Complément alimentaire  Dietary Supplements 

Pharmacologie Pharmacology/MOA 

Grossesse et allaitement Pregnancy and Lactation 

Identification de médicaments étrangers Foreign Drug Identification  

Coût et aspect médico-économique Cost and Economics 

Tableau 5 : Les 15 cat®gories dôinformations sur les m®dicaments 

 
Les sous-sections suivantes décrivent les bases de données disponibles dans les 
pays voisins (Allemagne, Belgique et France) et au Canada.  

7.1. EN FRANCE 

 

7.1.1. Banque Claude Bernard19 

La Banque Claude Bernard est une banque de données sur tous les médicaments 
disponibles en France. Son financement est assurée exclusivement par les 
abonnements des utilisateurs médecins et pharmaciens à l'exclusion de tout 
financement en provenance de l'industrie pharmaceutique. La mise à jour est 
mensuelle. RESIP est la version web de la banque de donn®es, lôaccès en ligne est 
réservé aux professionnels de santé et se fait par inscription gratuite.  
 

                                            
18

 Kevin A Clauson: Clinical decision support tools: analysis of online drug information databases. BMC Medical 

Informatics and Decision Making 2007, 7:7 ou http://www.biomedcentral.com/1472-6947/7/7 
19 http://www.resip.fr

 

http://www.resip.fr/
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7.1.2. Thériaque20 

Thériaque est une banque de données sur tous les médicaments disponibles en 
France, destinée aux professionnels de santé et sur inscription. Elle comprend des 
informations règlementaires officielles et des informations bibliographiques, validées, 
dont les sources sont systématiquement référencées. Elle est mise à jour cinq fois 
par semaine. 
 

7.1.3. Vidal21  

VIDAL est la version électronique du célèbre dictionnaire regroupant l'ensemble des 
médicaments commercialisés en France, payante et réservée aux professionnels de 
santé. 
CMPMedica est l'un des plus importants fournisseurs d'informations sur les 
médicaments aux professionnels de la santé (http://www.cmpmedica.com) dans le 
monde. Il est présent dans 24 pays à travers l'Europe et l'Asie-Pacifique, avec :  

 Vidal (http://www.vidal.fr),  

 MIMS (http://www.mims.com),  

 Gelbe Liste Pharmindex (http://www.gelbe-liste.de)  

 Vademecum (http://www.vademecum.es) 

 é  
 

7.2. EN BELGIQUE : 

7.2.1. Répertoire Commenté des Médicaments édité par le C.B.I.P22  

Le Centre Belge d'Information Pharmaco-thérapeutique (C.B.I.P.) entretient un site 
web sur toute la pharmacopée (à usage humain) belge.  
Le répertoire comprend une table des matières dans laquelle tous les médicaments 
sont regroupés sur base de leurs propriétés pharmacologiques et thérapeutiques. 
Chaque chapitre commence par une introduction situant les médicaments et 
donnant des recommandations générales à propos de leur utilisation. La plupart des 
chapitres comportent plusieurs classes de médicaments. Chaque classe de 
médicaments est précédée d'un commentaire sur les avantages et les inconvénients 
des différents médicaments.  
Le Répertoire Commenté des Médicaments peut être obtenu dans les formats 
électroniques suivants:  

 version HTML-4 pour consulter off-line le Répertoire.  
 version HTML-4 pour un Personal Digital Assistant (PDA)  
 banque de données (format dBase III). 

 

                                            
20

 http://www.theriaque.org 

21
 http://www.vidalpro.net 

22
 www.cbip.be 

http://www.vidal.fr/
http://www.mims.com/
http://www.gelbe-liste.de/
http://www.vademecum.es/
http://www.theriaque.org/
http://www.vidalpro.net/
http://www.cbip.be/
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7.2.2. Banque de données des médicaments autorisés23 

La mission de lôagence fédérale des médicaments et des produits de santé (AFMPS) 
est de promouvoir un usage rationnel et sûr des médicaments par une information 
de qualit® conforme aux donn®es approuv®es lors de lôAMM et les notices. 
Pour cela, en partenariat avec le CBIP, elle rassemble et diffuse de lôinformation sur 
les m®dicaments, ¨ lôintention des diff®rentes parties concern®es. Leur site web met 
à disposition une banque de données des médicaments autorisés avec les notices 
(pour le public et pour les professionnels de la santé). 
 

7.2.3. Source authentique des médicaments - SAM 

La source authentique des médicaments (SAM) est un projet pilote prévu pour mai 
2010 de base de données de référence relative aux médicaments à usage humain 
autorisés et commercialisés en Belgique, dans le secteur ambulatoire et/ou 
hospitalier.  
Ces données sont conformes à celles approuvées ou fixées le plus récemment, en 
vertu des dispositions légales et réglementaires par les autorités compétentes pour : 

- Autorisations de mise sur le marché ->  
- Prix -> SPF Economie 
- Modalités de remboursement ï> INAMI 
- Fournit les données indispensables et utiles : 
- A lôidentification pr®cise des médicaments prescrits ou délivrés 
- A la mise en application correcte des modalités de remboursement en 

vigueur 
- A une prescription rapide, correcte, claire et sécurisée des 

médicaments et à leur délivrance correcte 
- Pouvant °tre int®gr®es dans dôautres processus dans le domaine de la 

santé qui font appel aux médicaments 
 

La SAM sera un élément clé pour la prescription électronique. Son développement 
est plac® sous le pilotage dôun groupe comprenant les repr®sentants de lôAFMPS, de 
lôINAMI, du CBIP et de la plate-forme eHealth.  
 
Une description technique (en anglais) du modèle conceptuel, du modèle logique et 
du modèle physique de cette banque de données peut en ce moment déjà être 
consultée sur le site web du CBIP24. 
 
Contenu de la Source Authentique des Médicaments - SAM 
La SAM dispose des données légales et/ou validées et le type de la source. Chaque 
source est responsable des donn®es quôelle fournit. 
 
Les donn®es suivantes proviennent de lôAFMPS : 

- Le nom déposé 
- Le(s) principe(s) actif(s) 
- La concentration 

                                            
23

http://www.fagg-afmps.be/fr/humain/medicaments/medicaments/bon_usage/informations_pour_bon_usage/index.jsp 
24

 http://www.cbip.be/download/index.cfm?onderdeel=bron&index_lan=2 

http://www.cbip.be/download/SAM2%20-%20Conceptual%20Data%20Dossier_V0.7.2.pdf
http://www.cbip.be/download/SAM2%20-%20Logical%20Data%20Dossier_V0.8.3.1.pdf
http://www.cbip.be/download/SAM2%20-%20Physical%20Data%20Dossier_V0.5.pdf
http://www.fagg-afmps.be/fr/humain/medicaments/medicaments/bon_usage/informations_pour_bon_usage/index.jsp
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- Le(s) taille(s) du (des) conditionnement(s) 
- La forme pharmaceutique/galénique 
- La voie dôadministration 
- Le RCP et la notice pour le patient 
- Le titulaire dôautorisation de mise sur le march® (AMM) 
- Le distributeur 
- Le num®ro de lôAMM 
- La mode de délivrance 
- Les excipients à effet notoire (liste européenne) 

 
La SAM reprend aussi les donn®es dôautres sources :  

- Le prix public (SPF Economie) 
- Les modalit®s de remboursement (lôINAMI) 
- Le statut du système de réf®rence du remboursement (lôINAMI) 
- Les conditions de remboursement (lôINAMI) 
- Les attestations (lôINAMI) 
- Le tiers payants (lôINAMI) 
- La disponibilité du médicament (LôAFMPS/lôINAMI) (groupe de travail 

Indisponibilité) 
- Dénomination des « VOS-clusters » - la prescription sur base des 

principes actifs/DCI 
 
 

7.3. EN ALLEMAGNE : 

On la trouve sur les étagères de chaque cabinet médical : La ROTE LISTE25 (liste 
rouge) répertorie de brèves informations portant sur 35 000 médicaments autorisés 
à la vente en Allemagne ainsi quôen Europe. La version en ligne pour les m®decins 
inscrits et les pharmaciens est gratuite.  
 
Autre base de données allemande :  
La Gelbe Liste26 (liste jaune) est une BD payante plus étendue que la Rote Liste.  
 

7.4. AU CANADA : BASE DE DONNÉES SUR LES PRODUITS PHARMACEUTIQUES 

(BDPP) 

La BDPP27 contient des informations spécifiques sur les médicaments 
commercialisée au Canada. Cette base de données, administrée par le Direction 
des produits thérapeutiques, porte sur les produits à usages humains et vétérinaires, 
ainsi que sur les désinfectants, et donne des renseignements sur environ 23 000 
produits commercialisés. 

L'information disponible dans la base de données contient les paramètres suivants : 

                                            
25

 http://www.rote-liste.de 

26
 http://www.gelbe-liste.de/ 

27
 http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/prodpharma/databasdon/index-fra.php 

http://www.rote-liste.de/
http://www.gelbe-liste.de/
http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/prodpharma/databasdon/index-fra.php
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1. le nom commercial 
2. lôidentification num®rique de drogue (DIN) 
3. le nom de l'entreprise 
4. les ingrédients actifs 
5. la voie d'administration 
6. Monographie de produit (MP) 
7. la forme posologique 
8. les dimensions de l'emballage 
9. la classification thérapeutique (AHFS et ATC) 
10. le numéro du groupe d'ingrédients actifs 
11. la norme pharmaceutique 
12. l'espèce vétérinaire 
 

7.5. LISTE DE MÉDICAMENTS INTERDIT AUX SPORTIFS: 

Depuis 2004, WADA, World Anti-Doping Agency, (AMA, Agence mondiale 
antidopage) est responsable de la préparation et de la publication de la liste des 
interdictions28. Il sôagit dôun standard international identifiant les substances et 
méthodes interdites en et hors compétition, de même que dans des sports 
spécifiques. Les substances et méthodes sont classées par catégories (par ex. 
stéroïdes, stimulants, dopage génétique, etc). Lôutilisation dôune substance interdite 
par un sportif pour des raisons médicales peut être autorisée par une autorisation 
dôusage ¨ des fins th®rapeutiques. 
 
Les informations de cette liste pourraient être reprises dans la nouvelle base de 
données afin de gérer la médication des sportifs de haut niveau. 

7.6. AUTRES BASES DE DONNÉES : 

 

- FirstDataBank (http://www.firstdatabank.com) 
- Micromedex (http://www.micromedex.com/products/drugdex) 
- Multum (http://www.multum.com) 
- British National Formulary (http://www.bnf.org) 
- AHFS DI (http://www.medscape.com/druginfo) 
- Kompendium (http://www.kompendium.ch) 
- Vademecum (http://www.vademecum.es) 

 

 

                                            
28 http://www.wada-ama.org/fr/Science-et-medecine/Liste-de-substances-interdites/ ou http://www.alad.lu/ 
 
 

http://www.firstdatabank.com/
http://www.micromedex.com/products/drugdex
http://www.multum.com/
http://www.bnf.org/
http://www.medscape.com/druginfo
http://www.kompendium.ch/
http://www.vademecum.es/
http://www.wada-ama.org/fr/Science-et-medecine/Liste-de-substances-interdites/
http://www.alad.lu/
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8. BASES DE DONNÉES DE MÉDICAMENTS AU LUXEMBOURG 

8.1. BASE DE DONNÉES DE LôAMM. 

La BD de lôAMM, renseignée uniquement en français, est directement alimentée 
par les informations recueillies lors des AMM et mise à jour mensuellement par une 
commission consultative. Cette BD est partagée entre le Ministère de la Santé, le 
Minist¯re de lôEconomie et la CNS. Elle est dôailleurs restreinte ¨ ces 3 utilisateurs 
et nôest actuellement pas accessible par le public.  

Cr®®e en 1984, sa gestion informatique est aujourdôhui r®alis®e par le centre 
commun de la sécurité sociale, le CCSS. La gestion de sa maintenance et son 
utilisation est devenue complexe au fil des ann®es. Lôune des causes est 
lôaugmentation du nombre dôinformations enregistr®es par m®dicament (le système 
contient tout lôhistorique des AMM et les ®volutions de chaque médicament). 

Néanmoins, une évolution est planifiée par le CCSS pour fin 2010 qui consistera à 
migrer la BD actuellement utilisée vers un nouveau système plus ergonomique et 
répondant aux besoins actuels. Concernant le contenu de la BD, le CCSS travaille 
encore sur sa définition, mais certaines pistes sont à suivre. Par exemple : 

 Si le m®dicament provient dôune importation parallèle (fabriqué dans le pays 
1 et reconditionné dans le pays 2) 

 La température de conservation après reconstitution (indéterminé, 20°, 15°, 
2° à 6°, congélation) 

 La durée de conservation après reconstitution  

 La qualification de médicament équivalent à un médicament de référence  

 

8.2. LISTE CEFIP 

Au Luxembourg, suite ¨ un contrat avec lôEtat, la société CEFIP (Compagnie 
dôEditeurs dôun Fichier Informatisé Pharmaceutique, s.a.r.l.) édite la liste éponyme 
des médicaments à usage humain admis à la vente au Luxembourg. Cette liste est 
une extraction de la BD de lôAMM (8.1) et est mise à disposition aux personnes qui 
la commandent (pharmaciens, médecins et firmes pharmaceutiques). 
 
Cette société est détenu à parts égales par :  
- lôassociation sans but lucratif LE GROUPEMENT DES GROSSISTES 

REPARTITEURS LUXEMBOURGEOIS EN PRODUITS 
PHARMACEUTIQUES, A.s.b.l., 

- lôassociation sans but lucratif LE SYNDICAT DES PHARMACIENS, A.s.b.l. 
 

Outre le nom commercial du médicament cette liste, disponible sur disquette 3,5 
pouce, contient dôautres informations utiles relatives à la vente des médicaments 
telles que la forme, le dosage, le conditionnement, le titulaire, le mode de vente, le 
taux de remboursement, le prix public etc. La liste ne contient cependant pas les 
médicaments qui sont légalement admis à la vente mais qui ne sont pas 
commercialisés. 
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La mise à jour de la liste CEFIP est mensuelle et elle est distribuée par disquette. 
Lôacc¯s ¨ la liste est payant, les utilisateurs payent un abonnement mensuel.  
 

Le contenu de la Liste CEFIP en fait une bonne source dôinformation pour assurer la 
vente de produit pharmaceutique ; la sous-section 7.6 montre dôailleurs quôelle est 
utilisée dans toutes les pharmacies au Luxembourg. Cependant, comme les 
informations médicales contenues dans les RCP ne sont pas reprises dans la liste, 
son intérêt pour les médecins se limite à la connaissance des médicaments 
autorisés à la commercialisation au Luxembourg ; les sous-sections 7.3, 7.4 et 7.5 
analysent lôutilisation des bases de donn®es pharmaceutiques par les m®decins. Ils 
sôav¯rent que la liste CEFIP nôest utilis®e que par environ 30% des médecins. Les 
médecins consultent souvent dôautres bases de donn®es pharmaceutiques pour 
connaître des informations supplémentaires, telles que : 

o indications thérapeutiques; 
o posologie et mode dôadministration pour les adultes et, dans la mesure 

où cela est nécessaire, pour les enfants; 
o contre-indications; 
o mises en garde sp®ciales et pr®cautions particuli¯res dôemploi et, pour 

les médicaments immunologiques, précautions particulières devant 
être prises par les personnes qui manipulent le médicament 
immunologique et qui lôadministrent aux patients, et précautions devant 
éventuellement être prises par le patient; 

o interactions médicamenteuses et autres; 
o utilisation en cas de grossesse et dôallaitement; 
o effets sur la capacit® de conduite et dôusage de machines; 
o effets indésirables; 
o surdosage (symptômes, conduites dôurgence, antidotes). 

 

8.3. UTILISATION DES BD DES MÉDICAMENTS PAR LES MÉDECINS GÉNÉRALISTES 

Lôutilisation des bases de donn®es de m®dicaments est tr¯s disparate (Figure 6). 
Alors quôun quart des m®decins g®n®ralistes nôont pas encore de bases de données 
int®gr®es ¨ leur logiciel dôaide ¨ la prescription, seul un peu plus dôun tiers des 
médecins travaillent avec la liste CEFIP (37%). Parmi ceux-l¨, 36% lôutilise m°me 
accompagn®e dôune autre source dôinformation : CD, livre ou autres. 
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Figure 6 : Repr®sentation de lôutilisation des bases de donn®es de m®dicaments par les 
médecins généralistes 

 
Seulement 40% des médecins généralistes consultent des bases de données en 
ligne. Les plus consultées sont cpib.be et vidalpro.net. Les autres sources 
dôinformations consult®es sont le site de la revue prescrire.org, les sites de 
laboratoires pharmaceutiques et cochrane.org. 

 

8.4. UTILISATION DES BD DES MÉDICAMENTS PAR LES MÉDECINS SPÉCIALISTES 

Lôutilisation des bases de données de médicaments est aussi disparate pour les 
spécialistes (Figure 7). Un tiers des m®decins sp®cialistes nôont pas encore de 
bases de donn®es int®gr®es ¨ leur logiciel dôaide ¨ la prescription, et moins dôun 
tiers des médecins travaillent avec la liste CEFIP. Parmi ceux-l¨, 41% lôutilise 
accompagn®e dôune autre source dôinformation : CD, livre ou autre base de 
données. 
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Figure 7 : Repr®sentation de lôutilisation des bases de donn®es de m®dicaments par les 
médecins spécialistes 

 

27% des médecins spécialistes consultent des bases de données en ligne. Les plus 
consultées sont uptodateonline.com, vidalpro.net et, cpib.be. Les autres sources 
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dôinformations consult®es sont cochrane.org, les sites de laboratoires 
pharmaceutiques et le site de la revue prescrire.org. 

 

8.5. UTILISATION DES BD DES MÉDICAMENTS PAR LES MÉDECINS DENTISTES 

Aucune base de données sur le marché ne semble convenir aux dentistes (Figure 
8). Ils semblent préf®rer se cr®er une liste personnelle plut¹t que de sô®quiper dôune 
base donn®e d®di®e. Cela peut sôexpliquer par la gamme restreinte de m®dicaments 
quôils sont autorisés à prescrire. 
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35%

 

Figure 8 : Repr®sentation de lôutilisation des bases de données de médicaments par les 
médecins dentistes 

 

18% des médecins dentistes consultent des bases de données en ligne. Les plus 
consultés sont vidalpro.net et cpib.be. Ils se servent également de DynaMed qui est 
accessible via le site internet du Conseil Scientifique. 
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8.6. UTILISATION DES BD DES MÉDICAMENTS PAR LES PHARMACIENS 

Les pharmaciens utilisent tous la liste CEFIP (Figure 9), mais beaucoup dôofficines 
travaillent ®galement avec dôautre source dôinformation : CD, livre ou autre. 
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Figure 9 : Repr®sentation de lôutilisation des bases de donn®es de m®dicaments en officine 

 
49% des pharmaciens consultent des bases de données en ligne. Les plus 
consultées sont vidalpro.net et cpib.be. Les autres sources dôinformations consult®es 
sont surtout les sites de laboratoires pharmaceutiques. 

 
Il a été demandé aux pharmaciens de définir les éléments manquants à la liste 
CEFIP quôils estiment importants. 6 pharmaciens ont répondus à cette question et ils 
souhaitent tous pouvoir avoir, lors de la saisie des médicaments prescrits, une 
indication automatique des interactions médicamenteuses et des incompatibilités. 
Ce besoin a aussi ®t® exprim® par le SDP, lors dôun entretien. Leur demande va 
même au-del¨ dôun simple ajout de donnée dans la liste CEFIP, car ils aimeraient 
que ces interactions médicamenteuses se réfèrent également à l'historique 
médicamenteux du patient. A ce sujet, le SDP a précisé que CEFIP est en 
discussion avec des pays étrangers pour étudier une solution commune pour les 
pharmaciens. Le SDP a également indiqué désirer réaliser, en partenariat avec 
Pharmasoft, un contrôle des interactions pour aider à la délivrance des 
médicaments. 
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8.6.1. Informations utilisées par les pharmaciens 

 
Dans la Figure 10, nous pouvons voir quelles informations sont importantes pour les 
pharmaciens dans leur pratique quotidienne : 
 
 

# : Numéro sur la liste affichée 
CEFIP : Numéro de la Liste CEFIP 
DESIGNATION : nom commerciale + 
forme + dose + conditionnement  
P. Pub. : Prix Public ï Prix de vente 
maximum 
P. Ref. : Prix de référence, si pas de prix 
public 
P. Int. : Prix interne ou dôachat 
N°nat. : Numéro National publié dans le 
mémorial 
Stock : quantité en stock 
Cat. : Catégorie remboursement  
(07 = 80% avec abattement, é) 
Déliv. : Conditions de délivrance  
(P = Vente libre, RR = Ordonnance non 
renouvelable, é) 
E : Etat produit (Validité sur le marché) 
(10 = ®tat normal, 01 = retrait dôAMM,  
09 = pas en stock, é) 

 

 

8.7. PAR LES HÔPITAUX 

Aujourdôhui, seuls le CHEM et lôHSL ont int®gr® les bases de donn®es utilis®es dans le 
syst¯me pharmaceutique, ce qui sôexplique par le fait que seule lô®tendue fonctionnelle 
des systèmes de ces deux établissements va au-delà de la gestion des stocks de 
matériaux. Tous les autres établissements qui exploitent un système pharmaceutique 
qui leur est propre utilisent des bases de données de médicaments sous forme 
dôapplications s®par®es sur CD ou en ligne sur Internet. Ce manque dôint®gration rend 
difficile la mise en place de substituts aux médicaments. La ZithaKlinik dispose, en plus 
des bases de données indiquées dans le tableau ci-dessous, de bases de données 
complémentaires sur la chimiothérapie, les produits chimiques et les dérivés du plasma 
sanguin. 
LôHKB nôa fourni aucune information sur les bases de données actuellement utilisées.  
 

Etablissement CEFIP VIDAL Rote List Compendium MicroMedex Autres 

CFB       

CHEM       

CHL ( )  ( )  ( ) ( )  ( )   

ZithaKlinik 

( ) ( )    

Chimiothérapie, 
produits 
chimiques et 
dérivés du 
plasma sanguin 

HKB       

HSL       

INCCI ( ) 
1
 ( ) 

1
  ( ) 

1
 ( ) 

1
  

Tableau 1 : bases de données de médicaments utilisées actuellement   

Figure 10 : Aper­u dôune fen°tre de recherche de m®dicament 
dôun logiciel de gestion dôofficine. 


