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Concerne: Problèmes d’approvisionnement pour les anesthésiques injectables de Janssen-Cilag (annexe adaptée)

Afin de compenser les ruptures de stock de différents anesthésiques injectables de la firme Janssen-Cilag et d’éviter des problèmes d’approvisionnement ultérieurs, des dérogations d’importation ont été accordées à Janssen-Cilag même et à quelques firmes génériques (B Braun, Mylan, Sandoz et Teva Pharma). 

Le schéma annexé donne un aperçu des médicaments concernés, des dérogations accordées et des autres alternatives remboursables.

Les patients ne peuvent pas éprouver des conséquences financières de ces problèmes d’approvisionnement. Les frais pour l’importation des conditionnements étrangers et l’éventuelle différence de prix ne peuvent pas être mis sur le compte du patient. 

Instructions pour la facturation au patient des conditionnements étrangers:

1) Conditionnements étrangers importés et livrés par les firmes concernées: 
 
Les modalités de remboursement des conditionnements belges sont d’application pour les conditionnements étrangers importés par les firmes concernées sur base des dérogations accordées et livrés aux hôpitaux (voir l’annexe pour les détails). 
Ces conditionnements étrangers sont donc à facturer comme remboursables au patient. 
La firme responsable pour l’importation prend en charge les frais pour l’importation et l’éventuelle différence de prix (c’est la règle standard en cas de dérogations accordées à une firme). 

2) Conditionnements étrangers importés par l’hôpital/le pharmacien hospitalier:

A titre exceptionnel, les modalités de remboursement des conditionnements belges sont d’application pour les conditionnements étrangers commandés par l’hôpital/le pharmacien hospitalier jusqu’au 07.07.2016 (la date de communication de cette circulaire) (voir l’annexe pour les détails).
Ces conditionnements étrangers peuvent donc être facturés (lisez « sont à facturer ») comme remboursables au patient. 
Pour info: en cas d’importation par l’hôpital/le pharmacien hospitalier, ces conditionnements ne sont normalement pas remboursables (règle standard).

Remarque:
Les firmes ont prévu un approvisionnement suffisant par les dérogations demandées.
L’AFMPS suit la situation quotidiennement en collaboration avec Janssen-Cilag. 
C’est pourquoi il est demandé aux hôpitaux de ne plus importer des conditionnements étrangers. 

Les conditionnements étrangers qui sont quand-même importés par l’hôpital/le pharmacien hospitalier à partir du 07.07.2016 (la date de communication de cette circulaire), ne sont pas remboursables (voir la règle standard) et ne peuvent pas non plus être facturés au patient (puisque l’approvisionnement est garanti par les dérogations). Les frais pour ces conditionnements importés sont à charge de l’hôpital.

Compensation financière pour les hôpitaux:
 
Janssen-Cilag prévoit une compensation financière pour les hôpitaux qui ont eux-mêmes commandé des conditionnements étrangers et ceci pour les commandes jusqu’au 07.07.2016 (la date de communication de cette circulaire). La compensation financière concerne :

1. la rétribution de 34,16 € par autorisation d'importer (AFMPS)
2. les frais d’administration demandés par la firme responsable de l’importation 

Vous pouvez vous adresser à cet effet au Customer Service Center de Janssen, joignable directement par téléphone au 0800 92 255 ou par e-mail à janssen@jacbe.jnj.com.




Le Fonctionnaire dirigeant,






H. De Ridder,
[bookmark: Graad]Directeur général.
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autres alternatives remboursables:

S_NAM ATC_COD APB_CNK_HOS

Disponible 

(Y/N) Dérogations accordées: Firme Remboursable selon les modalités de: APB_CNK_HOS

REMIFENTANIL TEVA 5 x 1 mg poudre pour solution N01AH06 759605 Y -

REMIFENTANIL TEVA 5 x 2 mg poudre pour solution N01AH06 759597 Y -

REMIFENTANIL TEVA 5 x 5 mg poudre pour solution N01AH06 759522 Y REMIFENTANIL TEVA 5 x 5 mg poudre pour solution TEVA PHARMA BELGIUM                                         REMIFENTANIL TEVA 5 x 5 mg poudre pour solution 759522

REMIFENTANIL MYLAN 5 x 1 mg poudre pour solution N01AH06 759639 N -

REMIFENTANIL MYLAN 5 x 2 mg poudre pour solution N01AH06 759621 N -

REMIFENTANIL MYLAN 5 x 5 mg poudre pour solution N01AH06 759613 N -

REMIFENTANIL B. BRAUN 5 x 1 mg poudre pour solution N01AH06 756536 pas d' info -

REMIFENTANIL B. BRAUN 5 x 2 mg poudre pour solution N01AH06 756528 pas d' info -

REMIFENTANIL B. BRAUN 5 x 5 mg poudre pour solution N01AH06 756510 pas d' info -

REMIFENTANIL SANDOZ 5 x 1 mg poudre pour solution N01AH06 755025 N -

REMIFENTANIL SANDOZ 5 x 2 mg poudre pour solution N01AH06 755017 N -

REMIFENTANIL SANDOZ 5 x 5 mg poudre pour solution N01AH06 755009 N -

REMIFENTANIL HOSPIRA 5 x 1 mg poudre pour solution N01AH06 752089 pas d' info -

REMIFENTANIL HOSPIRA 5 x 2 mg poudre pour solution N01AH06 752071 pas d' info -

REMIFENTANIL HOSPIRA 5 x 5 mg poudre pour solution N01AH06 752063 pas d' info -
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PIRITRAMIDE

problèmes d'approvisionnement pour:

S_NAM ATC_COD APB_CNK_HOS Dérogations accordées: Firme Remboursable selon les modalités de: APB_CNK_HOS

DIPIDOLOR 5 x 20 mg / 2 ml inj./perfusion - i.m./i.v./s.c.                                                 N02AC03 705350

DIPIDOLOR 5 x 15 mg / 2 ml inj./perfusion - i.m./i.v./s.c.

JANSSEN-CILAG                                               DIPIDOLOR 20 mg / 2 ml inj./perfusion - i.m./i.v./s.c.                                            705350

DIPIDOLOR 50 x 15 mg / 2 ml inj./perfusion - i.m./i.v./s.c.

JANSSEN-CILAG                                               DIPIDOLOR 20 mg / 2 ml inj./perfusion - i.m./i.v./s.c.                                         705350

FENTANIL

problèmes d'approvisionnement pour:

S_NAM ATC_COD APB_CNK_HOS Dérogations accordées: Firme Remboursable selon les modalités de: APB_CNK_HOS

FENTANYL 50 x 0,5 mg / 10 ml N01AH01 707059 Fentanyl Hexal 0.5 mg/10 ml  SANDOZ FENTANYL 50 x 0,5 mg / 10 ml 707059

Fentanil RTP  0.5 mg/10 ml TEVA PHARMA BELGIUM                                         FENTANYL 50 x 0,5 mg / 10 ml 707059

Fentanyl B.Braun 0.5 mg/ml (10 ml)  B BRAUN MEDICAL                                             FENTANYL 50 x 0,5 mg / 10 ml 707059

FENTANYL 30 x 0,1 mg / 2 ml N01AH01 707042 Fentanyl Hexal 0.1 mg/2 ml  SANDOZ FENTANYL 30 x 0,1 mg / 2 ml 707042

Fentanil RTP 0.1 mg/2 ml  TEVA PHARMA BELGIUM                                         FENTANYL 30 x 0,1 mg / 2 ml 707042

Fentanyl B Braun 0,1 mg/2 ml B BRAUN MEDICAL                                             FENTANYL 30 x 0,1 mg / 2 ml 707042

SUFENTANIL

problèmes d'approvisionnement pour:

S_NAM ATC_COD APB_CNK_HOS Dérogations accordées: Firme Remboursable selon les modalités de: APB_CNK_HOS

SUFENTA FORTE 5 x 250 µg / 5 ml inj./perfusion N01AH03 718072 SUFENTA FORTE 10 x 250 µg / 5 ml inj./perfusion JANSSEN-CILAG                                               SUFENTA FORTE 5 x 250 µg / 5 ml inj./perfusion 718072

Sulfentanil RTP 0.05 mg/1 ml 

TEVA PHARMA BELGIUM                                         SUFENTA FORTE 5 x 250 µg / 5 ml inj./perfusion 718072

SUFENTA 5 x 50 µg / 10 ml inj./perfusion N01AH03 718064

SUFENTA 5 x 10 µg / 2 ml inj./perfusion N01AH03 718056 SUFENTA 5 x 10 µg / 2 ml inj./perfusion JANSSEN-CILAG                                               SUFENTA 5 x 10 µg / 2 ml inj./perfusion 718056

SUFENTANIL-RATIOPHARM 0,01 mg/2ml 5 amp TEVA PHARMA BELGIUM                                         SUFENTA 5 x 10 µg / 2 ml inj./perfusion 718056

autres alternatives remboursables:

S_NAM ATC_COD APB_CNK_HOS

Disponible

(J/N) Dérogations accordées: Firme Remboursable selon les modalités de: APB_CNK_HOS

SUFENTANIL MYLAN 10 x 10 µg / 2 ml N01AH03 786038 N

-

SUFENTANIL MYLAN 10 x 50 µg / 10 ml N01AH03 786046 Y

SUFENTANIL MYLAN 20 x 50 µg/10 ml inj./perfusion MYLAN

SUFENTANIL MYLAN 10 x 50 µg / 10 ml 786046

SUFENTANIL MYLAN 10 x 250 µg / 5 ml N01AH03 786053 Y

SUFENTANIL MYLAN 20 x 250 µg/ 5 ml inj./perfusion MYLAN

SUFENTANIL MYLAN 10 x 250 µg / 5 ml 786053

ALFENTANIL

problèmes d'approvisionnement pour:

S_NAM ATC_COD APB_CNK_HOS Dérogations accordées: Firme Remboursable selon les modalités de: APB_CNK_HOS

RAPIFEN 50 x 5 mg / 10 ml N01AH02 716209 -

RAPIFEN 30 x 1 mg / 2 ml N01AH02 716191 RAPIFEN 10 x 1 mg / 2 ml JANSSEN-CILAG                                               RAPIFEN 30 x 1 mg / 2 ml 716191

REMIFENTANIL

problèmes d'approvisionnement pour:

S_NAM ATC_COD APB_CNK_HOS Dérogations accordées: Firme Remboursable selon les modalités de: APB_CNK_HOS

ULTIVA 5 x 1 mg poudre pour solution N01AH06 760983 -

ULTIVA 5 x 5 mg poudre pour solution N01AH06 761015 REMIFENTANIL TEVA 5 x 5 mg poudre pour solution TEVA PHARMA BELGIUM                                         REMIFENTANIL TEVA 5 x 5 mg poudre pour solution 759522

ULTIVA 5 x 2 mg poudre pour solution N01AH06 760991 -

Annexe de la circulaire: Problèmes d'approvisionnement JANSSEN-CILAG anesthésiques injectables - dérogations accordées - remboursement des conditonnements étrangers

(voir aussi la circulaire pour plus d'information)

L’AFMPS communiquera la disponibilité des conditionnements étrangés, importés sur base d’une dérogation, et chez quelle firme les 

conditionnements peuvent être commander.

Remarque: seulement les conditionnements de l'étranger qui ont obtenu une dérogation pour l'importation, qui sont importés et délivrés par la firme, sont remboursables.

En cas d’importation par le pharmacien hospitalier, ces conditionnements ne sont pas remboursables.


