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Initiatives en Belgique

Centre Belge d’Information Pharmacothérapeutique

RCP Résumé des Caractéristiques du Produit

initiatives « libres »



Centre Belge d'Information
Pharmacothérapeutique C.B.I.P.

• ASBL fondée en 1970 par les professeurs
de pharmacologie des universités belges

• But : assurer la formation continue ainsi
que la mise à jour des connaissances dans
le domaine de la pharmacothérapie des 
médecins, des pharmaciens et des 
dentistes



CBIP financement

• activités entièrement subsidiées par le 
service public fédéral (SPF) Santé
Publique, Sécurité de la chaîne alimentaire
et Environnement (antérieurement
Ministère des Affaires Sociales, de la Santé
Publique et de l'Environnement)



CBIP Publications
• Folia Pharmacotherapeutica périodique mensuel

concernant les médicaments
• Fiches nouvelles substances récemment enregistrées
• Depuis 1977 Répertoire Commenté des 

Médicaments
actualisé chaque année
fournir l’information essentielle sur les spécialités
pharmaceutiques pour aider les praticiens à choisir en 
toute connaissance de cause le médicament le mieux
indiqué

• Fiches de transparence
comparer les différentes options de traitement
possibles pour une pathologie spécifique



CBIP site net
• Répertoire Commenté des Médicaments avec des 

tableaux comparatifs des prix, avec mise à jour 
mensuelle

• Folia Pharmacotherapeutica
• Fiches de transparence 
• Rubrique "Bon à savoir" 

donner rapidement un premier point de vue sur des 
sujets d'actualité dans le domaine du médicament

• Rubrique avec une liste de sites intéressants dans le 
domaine de la pharmacothérapie

www.cbip.be



Résumé des Caractéristiques d’un 
Produit  RCP

≈ Notice scientifique
• 1984: notice pour le public
• EMEA: canevas RCP
• = information officielle de base
• Caractère légal
? Accessibilité ???



Initiatives libres

Project FARMAKA

MINERVA

FORMULAIRE MRS – FORMULR/ INFO

GRAS



FARMAKA
Centre d'information indépendante sur les 

médicaments

Siège ASBL à Gand et bureau pour la partie 
francophone à Charleroi

Site Internet  http://www.farmaka.be



Les projets FARMAKA

Informateurs scientifiques indépendants

Formulaire MRS et FormulRinfo en partenariat 
avec le CAMG de l’UCL

Concertation interactive médecins de famille -
pharmaciens



Projet Informateurs Scientifiques

Une information thérapeutique non commerciale, 
pour les Médecins Généralistes

Selon la méthode de l’Academic detailling

Sur des thèmes relevant des questions de choix 
thérapeutique ou des attentes de santé publique



Farmaka portail EBM

• Adresses belges et non belges
• Clinical Evidence
• Cochrane Collaboration
• La Revue Prescrire
• Presse ISDB
• Guidelines sites labellisés
• Sites EBM
• Moteurs de recherche EBM



FORMULAIRE MRS

•Formulaire MRS annuel
•FormulR/info 5 par an
•Site web
www.formularium.be





FORMULAIRE MRS

• guide de référence pour la prescription de 
médicaments chez la personne âgée

• Pathologies courantes
• Basé sur une prescription rationnelle
• Textes et fiches



Critères de sélection

Preuve de l’efficacité du traitement médicamenteux 
ou non-médicamenteux dans des études cliniques 
pertinentes (double aveugle, randomisées, études 
chez des personnes âgées, études en première 
ligne)

1° critère

Sélection de la substance

Une gamme de présentation adéquate

La facilité d’utilisation

Le coût

Autres critères

Sélection d’une liste de spécialités 
(génériques y compris)

Choix limités aux traitements instaurés par le 
médecin généraliste



FORMULAIRE MRS FICHE
+ stockage

+ broyage

+ sécabilité



5 fois par an

abonnement

gratuit



Minerva

revue d’Evidence-Based Medicine



• 10 numéros par an 
• > 9000 abonnés
• gratuit
• en français/néérlandais
• 12 rédacteurs indépendants

(toutes universités belges)

• > 20 revues suivies
• critères sélection

– Pertinence Médecine générale
– Orienté soins pour le patient
– Méthodologie valide
– message pour MG

• financé par
INAMI, intermutuelle, organisations 
scientifiques MG (SSMG/ Domus Medica)



• 6 -7 analyses/numéro

• analyse structurée

• discussion

• recommandation pour la 

pratique

- Editorial

- Analyses

- Courrier lecteurs

- Glossaire





Website: 
www.minerva-ebm.be



G.R.A.S.



Groupe de Recherche  et 
d’Action pour la Santé

• ASBL

• regroupe médecins et pharmaciens
soucieux de promouvoir le bon usage des 
médicaments
qui pratiquent, entre autres, la publivigilance

• le GRAS vit des cotisations de ses membres, 
est insensible à toute pression, sauf à celle de 
la raison et du bon sens critique



LA PUBLIVIGILANCE*
• Relever les dérapages de la publicité

pharmaceutique et tenter de modérer leurs 
conséquences

• Relever les références scientifiques de ces 
messages publicitaires

• Interpeller les firmes aux messages 
contestés, pharma.be et les instances qui 
nous gouvernent en cas d’abus persistant = 
ACTIONS



Site web

www.grouperechercheactionsante.com



Trimestriel

par abonnement

Peer reviewed



SPECIFICITES DU GRAS

Rapporter les dégâts  et excès constatés sur le terrain
dans l’utilisation et la promotion des médicaments

Promouvoir la lecture critique et la médecine basée sur les 
niveaux de preuves (EBM)

Privilégier les actions sur les produits représentant un 
enjeu important soit économique, soit pharmaceutique, 
ou les produits exemplaires d’une problématique



LES DERAPAGES DE LA PUBLICITE

1.  Elargissement indu des indications
Tarivid (1/1990) « à coup sûr dans les Infections  Respiratoires »

2. Minimisation des effets indésirables
Implanon (12/99) Oubli et minimisation d’effets secondaires

3.  Publicité médiatique déguisée malgré son     
interdiction

Relenza (11/99) sur nos antennes

4.  Manipulation des prix
Zymafluor (1/94) prix x 4,5 à 7 lors d’un changement de statut du    
produit



LES DERAPAGES DE LA PUBLICITE

5.  Interprétation tendancieuse des résultats  
d’essai clinique

Pravasine (2/96) détournement de l’étude WOSCOPS à des fins 
publicitaires

6.  Expérimentations non-éthiques
Dimitone (9/95) bêtabloquant en post infarctus vs placebo

7.  Notice scientifique inadaptée
Antitussifs chez les enfants (2/2001) 

8.  Lenteur et timidité de la 
pharmacovigilance

Uropyrine (8/2001) : inefficace et dangereux



LES CONSEQUENCES 

Des prescriptions non fondées

Atteinte à la bonne foi du prescripteur

Effets sur la santé du malade

Effets sur le portefeuille de la Sécurité Sociale



PROPOSITIONS DU GRAS

1. Formation médicale plus indépendante

• pendant la formation en MG

• formation continuée avec label

apprentissage à la lecture critique des     
messages publicitaires et des essais cliniques 
qui les portent



PROPOSITIONS DU GRAS

2. Une législation en matière 
d’expérimentation clinique 

recommandations d’Helsinki à intégrer 

• rôle renforcé des comités d’éthique
• Contrôle de qualité de leur travail
• Assistance pour le patient dans la décision 

de participer
• Obligation de publication des résultats



3. Plus de transparence

• dans les procédures d’enregistrement
conflits d’intérêt des experts

• Dans la fixation des prix des médicaments
médicament et complément alimentaire

• Dans les décisions de remboursement des 
médicaments

PROPOSITIONS DU GRAS



PROPOSITIONS DU GRAS

4. Une information scientifique de qualité

• Notice scientifique
sur preuves données
harmonisées

• formation continuée labellisée
• Guidelines labellisés



PROPOSITIONS DU GRAS

5. Meilleur contrôle de la publicité

• Publicité médiatique
• Contrôle à priori
• Sanctions
• Rectification obligatoire



PROPOSITIONS DU GRAS

6. Renforcer la pharmacovigilance

• promouvoir les communications 
d’effets indésirables

• retrait plus rapide des médicaments 
dangereux



PROPOSITIONS DU GRAS

7. Une recherche au service du patient

orienter la recherche selon les priorités de      
santé publique et pas seulement en fonction 
de la rentabilité des investissements



PROPOSITIONS DU GRAS

8.  Agir au niveau Européen

- Le GRAS soutient les revendications du 
Collectif Europe Médicaments.

(cfr.  www.prescrire.org)



PROPOSITIONS DU GRAS

9. Maintenir sur le marché les 
médicaments reconnus comme des 
premiers choix

- Pénicilline V
- Nitrofurantoïne



PROPOSITIONS DU GRAS

10. Permettre la prescription en  DCI

- rendre obligatoire pour le pharmacien, la 
délivrance effective du produit le plus 
intéressant pour le patient
- dans des conditions correspondantes aux 
réalités du terrain



DEVENEZ  « PUBLIVIGILE »

ENVOYEZ-NOUS !
Vos témoignages de publicité qui vous choque.

SOUTENEZ !
Les actions de publivigilance du GRAS

PARTICIPEZ !
Au réseau de surveillance de la visite médicale

ABONNEZ-VOUS !
A la lettre du GRAS
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