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Caroline Ven, CEO pharma.be

Introduction



Willy Cnops, Life Science Advisor, pharma.be

Expectations Round Table 2
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Wat wil je meenemen van Ronde Tafel 2?
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Outcome from Round Table 1 ( Dec 2022) 

Thème 1 : Collaboration patients - pharma

▪ Comment ? commencer, rémunération, 
aucune concurrence, financière et non-
financière, règles (légales, code 
déontologique), contrats

▪ Essais cliniques et informations sur le RWE

▪ Développement d'une brochure de soutien

Thème 2 : La parole et le vécu des 
patients

▪ Petites et grandes PO

▪ Pas de patients dans le processus CTG/CRM

▪ Pas impliqués ou impliqués trop tardivement

▪ Promouvoir les centres d'excellence

▪ Aide : pas d'accès, conformité du 
traitement, chaîne d'approvisionnement, 
brochure simplifiée à l'intention des patients



Prof. Tom Goffin, Department of Public Health and Primary 
Care, Faculty of Medicine and Health Sciences, Ghent University, 
President of the Federal Commission on Patients’ Rights

Droits des patients : 
une loi renouvelée avec 
une perspective d'avenir



RÉFORME DE LA LOI RELATIVE AUX DROITS

DU PATIENT

Tom Goffin
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Loi relative aux droits du patient du 22 août 

2002

Droit au libre choix 

du prestataire de soins de 

santé

Droit à des prestations 

de qualité Droit à l'information 

sur

son état de santé

Droit au consentement libre

et éclairé 

Droit de disposer d’un dossier-patient  

conservé en toute sécurité

Droit à l'intimité et 

protection de la vie privée

Droit de plainte



PATIENT VERSUS PRESTATAIRE DE SOINS DE 

SANTÉ

10
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Le patient Le praticien de santé

Autonomie du patient

Droit à 

l’autodétermination

Autonomie professionnelle

Liberté diagnostique et thérapeutique

Le patient a droit, de la part du praticien professionnel, à des prestations de qualité 

répondant à ses besoins et ce, dans le respect de sa dignité humaine et de son autonomie

et sans qu'une distinction d'aucune sorte ne soit faite. (art. 5 LDP)



AVANTAGE

• Clarté !

• Les patients connaissent leurs droits et peuvent les faire valoir !
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?



RÉFORME DE LA LOI RELATIVE AUX DROITS 

DU PATIENT
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PRINCIPE

• Les droits du patient comme moyen et non comme fin

• Équivalence et respect mutuel

• "Volonté” du patient comme élément central

15



3 PILIERS
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Les droits du patient dans l’intérêt du 

patient
Les droits du patient avec le patient Les droits du patient par le patient



LES DROITS DU PATIENT DANS L’INTÉRÊT DU PATIENT
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1



LA "VOLONTÉ" DU PATIENT/LE DROIT À DES SOINS CIBLÉS
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• Transition des soins axés sur la maladie et les problèmes vers des soins basés sur les objectifs et les 

valeurs de la personne ayant un besoin de soins et d'aide (PBSA)

• L'attitude de base des professionnels des soins et de l'aide sociale est orientée vers les 

personnes. 

• créer du temps et de l'espace pour l'histoire de la personne

Attention aux valeurs, aux objectifs de vie, aux préférences

- Respect de la liberté diagnostique et thérapeutique



PLANIFICATION PRÉALABLE DES SOINS

1. Planification préalable des soins

• un processus de réflexion continu et dynamique et un dialogue entre le patient, 

éventuellement les proches, et le(s) prestataire(s) de soins, permettant d’évoquer et de planifier 

les objectifs futurs en termes de soins et de soutien ainsi que les déclarations anticipées et les 

possibilités de choix lors de la fin de vie, comme les soins palliatifs et l’euthanasie, qui favorisent 

la prise de décision au moment où le patient n’est plus capable de manifester sa volonté

Expression de la volonté formulée au préalable

- Positif

- Négatif
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LES DROITS DU PATIENT AVEC LE PATIENT
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PARTICIPATION DE TIERS
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Patient Professionnel de soin

Personne de confiance

Représentant

Proches

Consultation multidisciplinaire

Interprofessionnalisme

"Dans l'intérêt du patient, il peut organiser 

une concertation multidisciplinare, le cas 

échéant”

Art. 7 et 9

Possibilité d'enregistrement 

central

Droit à l'intimité

Dans l'intérêt du patient

Selon la volonté du patient



LA PRISE DE DÉCISION CONJOINTE
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Le patient Le praticien de santé

Le patient a droit, de la part du praticien professionnel, à des 

prestations de qualité répondant à ses besoins et ce, dans le respect 

de sa dignité humaine et de son autonomie et sans qu'une distinction 

d'aucune sorte ne soit faite. (art. 5 LDP). 

Concertation

Responsabilité partagée

Le professionnel de la santé et le patient travaillent

conjointement pour fournir des soins de santé optimaux

au patient.

§2 Le patient et le professionnel de la santé doivent se

comporter avec respect l'un envers l'autre, envers les

autres patients et envers les autres professionnels de la

santé.



LES DROITS DU PATIENT PAR LE PATIENT
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L'AUTONOMISATION DU PATIENT AU CENTRE DES PRÉOCCUPATIONS

• Droit au libre choix

• Informations sur les compétence et l’expérience professionelle du prestataire de soin

• Droit à l'information

• "Adaptée au patient"

• Dialogue pour savoir de quelles informations le patient a besoin

• Reconnaître le patient comme expert par expérience
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DECLARATIONS ANTICIPEES

• Positives ou négatives

• Désigner une personne de confiance/un représentant

• Rendre explicite ou non la planification préalable des soins

• Sensibilisation

• Rôle accru de la personne de confiance

• Digitale!
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ACCES DIGITAL

• Inspiré de l'article 40 du code de déontologie médicale

• "Le médecin collabore aux plate-formes d’accès de santé mises en place 

ouvalidées par l’autorité publique”.

• Contribution des patients à e-health 
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ET BIEN D'AUTRES ENCORE
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BEAUCOUP PLUS
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Droit de plainte Patient Exception thérapeutique

Notes personnelles Droit de regard après le décès
Prestataires non médicaux



EVOLUTION OU RÉVOLUTION ?

29



RÉFORME DE LA LOI SUR LES DROITS DES PATIENTS

• Pas une fin, mais un moyen

• Pas un bâton pour frapper, mais un outil

• Pas un texte législatif ennuyeux, mais un outil

▪ Un outil pour des soins de santé de qualité, davantage axés sur le patient !

• Il ne s'agit pas d'un point final, mais d'un nouveau départ !
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Twitter : @tom_goffin ; @metamedica_be

LinkedIn : Tom Goffin

Dr Tom Goffin

Département de santé publique et de soins 

primaires

Faculté de médecine et des sciences de la santé

tom.goffin@ugent.be



Vinciane Knappenberg, Coordinatrice procédures, INAMI

La voix du patient 
dans le nouveau processus 
de la CRM
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De patients à partenaires

Réforme des procédures de remboursement des médicaments
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Consultations des partenaires - 2022

➢ Président/vice-président Commission de remboursement des médicaments + Bureau

➢ Ministres compétents (Affaires sociales, Santé Publique, Economie & Budget/ Inspection 

Finances) 

➢ AFMPS

➢ KCE

➢ Collèges orphelins

➢ Collège des médecins directeurs

➢ Prestataires de soins

➢ Patients

➢ Académiques

➢ Industrie (Pharma.be, Medaxes, BAPI)

➢ Organismes assureurs
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Consultations des partenaires – objectif & résultat

➢ Objectif : définir des objectifs communs et formuler des propositions pour les 
atteindre

➢ Résultat : rapport de la concertation des parties prenantes sur la modernisation des 
procédures de remboursement, par la KUL, en collaboration avec l’INAMI

➢ Rapport publié sur le site web de l’INAMI 

Réformer les procédures de remboursement des médicaments - INAMI (fgov.be)

➢ Traduction en une stratégie cohérente dans une feuille de route 

➢ Elaboration de projets de textes de Loi

https://www.inami.fgov.be/fr/themes/cout-remboursement/par-mutualite/medicament-produits-sante/Pages/reformer-procedures-remboursement-medicaments.aspx


Commission de remboursement des médicaments - missions
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• Evaluation des demandes d’admission au 

remboursement et de modification du 

remboursement pour les médicaments

• Formulation de propositions en matière 

de remboursement des médicaments à 

destination du Ministre des Affaires sociales

• Formulation d’avis

• Rôle dans les contrats : participation de la 

Présidente et/ou d’un vice-président aux 

réunions des groupes de travail ‘contrats’



CRM – composition actuelle

Members : 

23 voting members :

• President 

• 7 academics

• 8 insureurs

• 4 association  physician

• 3 association pharmacist

8 non voting member :

• 4 representatives Ministers 

• 1 NIHDI (SECM)

• 2 Pharma.be  - 1 Medaxes

voting members

président

académi

ques
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CRM – composition future

Members : 

23 voting members :

• President 

• 7 academics

• 8 insurers

• 4 association  physicians

• 3 association pharmacists

9 non voting members :

• 4 representatives Minister (Aff. Sociales, Santé Publique, Economie, Budget) 

• 1 NIHDI (SECM)

• 2 Pharma.be  - 1 Medaxes – autre (biotech,…)?

• 1 representative patients NEW
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Représentation et rôle des patients au sein de la CRM et de la 
CAIT

• Proposition : Le Forum Patients sera chargé de proposer au Roi les représentants des organisations de patients au sein de la

CRM et de proposer à cette Commission des experts externes en fonction des sujets traités, de proposer au Ministre les

représentants des organisations de patients au sein de la CAIT (Commission d'avis en cas d'intervention temporaire pour

l'utilisation d'un médicament) et de coordonner les demandes de ces Commissions envers les organisations de patients et

celles de ces organisations de patients envers ces Commissions.

➢ = Membre non votant au sein de la CRM

➢ = expert externe dans la partie “assessment”, consulté par écrit, sur base de questions standards établies à son 

intention

➢ Les représentants des patients et les experts externes seront tenus de déclarer leurs éventuels conflits d’intérêt, comme

tout membre. 
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marketing authorisation /
pos advice CHMP

Reimbursement procedure

reimbursement

evaluation

day 90
claim
day 0

decision
day 90

prop.
day 60

time to reimbursement

assessment appraisal decision

Day xx

Written / Oral Reaction 
to Proposal CRM

Art. 111/112
Written request for contract negotiations + 
face to face negotiations 

Potential interactions with pharmaceutical company:

Before Day 0

Pre-submission meeting 
(in case of questions)

price procedure
(90 days) Art 111, 112, 113

(120 d)

Procedure plus-value – to be NEW
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Assessment procedure

Day xx
Délai de réaction 15 days
Written Reaction to 
evaluation report Forum Patients

= expert externe
Délai de reaction 15 
jours
Written Reaction to 
evaluation report

claim
day 0



Nele Steens, Cheffe de département R&D, AFMPS

Mitchell Silva, CEO, Esperity & Patient Centrics

Plateformes d'études 
cliniques en Belgique



De patient à partenaire – pharma.be

Tour & Taxis

Le patient au centre durant le cycle de 
vie d’un médicament

Nele STEENS
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Loi du 20 juillet 2006

Assurer la qualité, la sécurité, l’efficacité:

• Médicaments (à usage humain + vétérinaire)

• Produits de santé

• Sang – cellules - tissus

AFMPS?

Federaal agentschap voor geneesmiddelen en gezondheidsproducten

Afdeling Communicatie

AFMPS

Intégrité

Engagement

Capacité 
d’adaptation

Teamspirit
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Activités principales: 

• Donner des conseils

• Délivrance de documents officiels

• Contrôle de la qualité, de la sécurité et de l’efficacité

• Prendre des sanctions

AFMPS?
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Patients: participation
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Autorisation de mise 
sur le marché

Effets secondaires

Remboursement

P
ro

g
ra

m
m

e
 d

e
 

s
e
c
o
u
rs

 m
é
d
ic

a
l

Plateforme pour les patients:
• Informelle
• Représentants de patients et consommateurs:

VPP, LUSS, Test Achat, NIC, BV-OECO
• Questions relatives aux patients + aux dossiers  

Comité consultatif: 
• Formel, conseillant
• Représentants de patients et consommateurs:

VPP, LUSS, Test Achat, NIC, BV-OECO
• Politiques générales et plans opérationnels

https://www.afmps.be/fr/notifier_un_effet_indesirable_en_tant_que_patient

https://www.afmps.be/fr/notifier_un_effet_indesirable_en_tant_que_patient
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Patients: information

Plateforme d’information facile à utiliser
• L’AFMPS en collaboration avec BCFI, Santé et Science, 

d’autres organismes gouvernementaux
• Information concernant les médicaments et non-médicaments
• Communiqués, campagnes d’information, liens vers applications
• Lancement fin 2023!

Campagnes: information + sensibilisation
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Patients: information

Etudes cliniques
• Base de données études cliniques(Directive)

https://eudract.ema.europa.eu/
https://clinicaltrials.gov/
https://databankklinischeproeven.be/

• Base de données études cliniques(Règlement)
https://euclinicaltrials.eu/ (pas complète)
https://clinicaltrials.gov/ (pas complète)

https://eudract.ema.europa.eu/
https://clinicaltrials.gov/
https://databankklinischeproeven.be/
https://euclinicaltrials.eu/
https://clinicaltrials.gov/


Uw geneesmiddelen en gezondheidsproducten, onze zorg

Vos médicaments et produits de santé, 
notre préoccupation



Un Portail belge pour les 

études cliniques
#ThanksToScience & ClinicalTrial.be

#DankAanDeWetenschap

#GraceÁLaScience

Mitchell SILVA, PhD



Portails pour les études cliniques
Clinicaltrials.gov

Banque de données essais cliniques - Afmps
CTIS

• Seulement 16% des organisations de patients parlent des essais
cliniques sur leur site web

• Les portails existants (par exemple au niveau des hôpitaux) ne sont pas 
toujours à jour

• L’information est disponible uniquement en anglais, et le langage utilisé
est complexe

• Il n’est pas facile de faire des recherches, ou les sites ne sont pas connus
• Il y a peu de connaissance au sujet des études cliniques

Campagne de conscientisation
#ThanksToScience

et
Lancement de ClinicalTrial.be



Un portail pour rechercher des essais cliniques



Le portal a été mentionné dans différents articles

Lancé le 20 mai 2023



Awareness Campagne #ThanksToScience

Exemples de posts sur les media sociaux

De #ThanksToScience campagne loopt nog tot 30 december 2023

+2.362.800

+ 2.3 6 2.8 0 0
IMPRESSIONS 

+  8 76 .10 0
REAC H

+ 10 .9 20
C LIC S

+ 5 0 0
INTERAC TIONS

+ 2.3 6 2.8 0 0
IMPRESSIONS 

+  8 76 .10 0
REAC H

+ 10 .9 20
C LIC S

+ 5 0 0
INTERAC TIONS



Statistiques générales

Per unieke bezoeker

5 opzoekingen

+14.100
Bezoekers bezochten

het portaal

+150.000
events op de site

Gebruikers per taalgroep



Exemples d’intégration

Différents hôpitaux et organisations de patients ont intégré le portail de recherche et

d’autres ont mis le lien sur leur site web. Souhaitez-vous aussi intégrer la plateforme dans votre site web? C’est

très simple. N’hésitez pas à nous contacter.



De nouvelles fonctionnalités



Etapes suivantes

May June –July - August September 2024

Lancering 20/5

Presentatie EULAR

Awareness Campagne 2023 voor patiënten

BSMO integratie

HCP Awareness Campagne 20/5Trial Exploration Tool 

Voorstellen van het portaal aan ziekenhuizen en patiëntenorganisaties

Algoritmes verbeteren

December 



Merci! 

Visitez clinicaltrial.be pour 

plus d’information.



Learning.eupati.eu



Koen Raeymaekers, Value Solutions Manager, Amgen

Stefan Gijssels, Chair Patient Expert Center

Pistes pour une meilleure 
collaboration entre les 
organisations de patients et 
les entreprises pharmaceutiques
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2023 “deliverables”

Français
▪ Questions et réponses sur le Code de déontologie 

de pharma.be

▪ Liste de 10 points à vérifier pour faciliter la 
collaboration avec les associations de patients

Nederlands
▪ Vragen en antwoorden over de Code voor 

deontologie van pharma.be

▪ 10-punten checklist voor samenwerking met 
patiëntenorganisaties
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10 point checklist



63

10 point checklist
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10 point checklist



Le Patient Expert Center



Membres & Partenaires
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Annelies Stefan Gaia Jan



Patients

Autorités

Hôpitaux

Entreprises

Services à 
haute valeur 

ajoutée

Une meilleure santé

Une meilleure

qualité de vie

Plus de valeur
Patients Experts

par maladie



Diagnostiq
ue

Traîtement

Suivi

Soins supportifs

Objectifs de vie

Contexte

Litératie en matière de santé

Expérience

Organisation 
pratique

LA PERSPECTIVE MEDICALE LA PERSPECTIVE DU PATIENT

Administration

NavigationI
N

D
I
V

I
D

U
E
L
L
E

C
O

L
L
E
C

T
I
V

E

Un Plan par Maladie

Indicateurs 
Clés & bench-
marking

Lignes Directrices

Bonnes Pratiques

Intélligence Collective

Medicovigilance

Solutions créatives et 
pratiques

Identificiation des besoins

I
N

D
I
V

I
D

U
E
L
L
E

C
O

L
L
E
C

T
I
V

E

Observatoire 
Multipartite

Support 

Prise de 
Décision 
Partagée

Prévention

Défense des Intérêts

Données de santé

Des soins optimaux grâce à l'intégration complète
de la perspective médicale et de celle du patient



Que fait le Patient Expert?

Collaborer avec des médecins et des hôpitaux 

Un groupe de travail avec les hôpitaux a identifié six 
catégories principales d'interaction

La recherche

Le développement de trajets de soins

L’éducation et l’information des patients

La qualité des soins

L’éducation et culture du personnel

La gouvernance au sein de l’hôpital



Que fait le Patient Expert?

Participer au développement des services 
industriels

Un groupe de travail avec l’industrie a identifié huit 
catégories principales d'interaction

Les essais cliniques

Campagnes de sensibilisation

Éducation et alphabétisation des patients

Données du monde réel et preuves du monde réel

Accès au marché

Gestion des problèmes

Politique

Culture d'entreprise



Que fait le Patient Expert?

Représentation en politique de santé 

Participation à des tables rondes 

Conseils consultatifs 

Conseils sur le dépistage, le diagnostic et la 
participation au dépistage 

Plaidoyer pour de nouvelles solutions politiques (par 
exemple, laissez-passer pour les toilettes, «droit à 
l'oubli», etc.) 

Efficacité et efficience du parcours patient (services 
plus compacts, intégrés, ...) 

Conseils sur le remboursement des nouvelles 
technologies 

...



Toolkit

• https://patientexpertcenter.be/toolkit/

• Un répositoire de modèles de collaboration finalisés

▪ P – Process: ce document décrit le processus à l’aide d’un schéma et d’un texte.

▪ F – Form: ce document est un formulaire vide. Il permet de suivre le processus et de n’oublier
aucun aspect.

▪ D – Document: il s’agit d’un document fournissant des informations supplémentaires (lignes
directrices, conseils et astuces…).

▪ T – Tool: il s’agit d’un type de document qui peut avoir d’autres objectifs, par exemple le suivi des 
progrès.

• Sujets finalisés
▪ Patient Education and Health Literacy

▪ Disease Awareness Campaigns

▪ Issues management (stock-outs, black box warnings, discontinuation, ...)

▪ Clinical Trial Design

https://patientexpertcenter.be/toolkit/


Some examples



Some examples



• Material review form

▪ standardised digital tool to review 
communication materials

▪ free of charge

▪ standard (but editable) questionnaire)

▪ allows to upload documents with 
comments

▪ allows for statistic analysis and graphic 
results

▪ ...

Some examples

https://form.jotform.com/232901509905052


Some Examples



Voordelen en next steps

• Voordelen

▪ Snel akkoord over de te volgen weg

▪ Nagelezen en gevalideerd door patiëntenverenigingen, bedrijven en ziekenhuizen

▪ Basis voor contractuele overeenkomsten. Afspraak is 100€/uur, inclusief tijd van PO én van 
vrijwilliger (die vrijwilligersvergoeding ontvangt).

▪ Bepaalde documenten ook aan FAGG voorleggen (vb issues management)

• Next steps

▪ Uitwerking van andere diensten

▪ Vertaling NL/FR

▪ Introductiesessies van elk document om gebruik ervan aan te moedigen



Agenda

• 1 Februari 2024

▪ Certificatie Ceremonie

▪ RIZIV/INAMI

▪ 5pm to 8pm

▪ external speakers

▪ testimonials

▪ project case studies

▪ reception



Remerciements à nos sponsors



Merci!

Augmentez le poids de votre 

organisation grâce à des Patient 

Experts bien formés

Contact

info@patientexpertcenter.be

www.patientexpertcenter.be

mailto:stefan@patientexpertcenter.be


Round Table 2 Dialogue 



Willy Cnops, Life Science Advisor, pharma.be

Conclusions



Take Aways RT 1 (dec 2022)



Take Aways RT 2 ( Nov 2023)
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Merci pour votre
participation !

Change this footer via 'Insert' -> 'Footer'
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