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Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten 

Agence fédérale des médicaments et des produits de santé 

Galileelaan – Avenue Galilée 5/03 

1210 BRUXELLES - BRUSSEL 

Diensten van de Administrateur-generaal/Managementondersteuning 
Services de l’Administrateur général/Soutien au management 
 

COMITÉ CONSULTATIF 55 – PROCÈS-VERBAL  

13.02.2025 – GAL ADALET (01.F.2) 

 

1. APPROBATION DE L’ORDRE DU JOUR 

L’ordre du jour est approuvé.   

 

2. APPROBATION DU COMPTE-RENDU DE LA RÉUNION DU 19.12.2024  

Le compte rendu est approuvé. 

 

3. AXES POUR UNE POLITIQUE INNOVANTE DE MÉDICAMENTS 

 dresse un bilan succinct à l’aide d’une note préalablement transmise aux membres.  Les 

informations les plus récentes sont surlignées en bleu dans le texte. 

 se réfère à l’arrêté royal relatif aux besoins spéciaux et demande si de plus amples 

informations concernant les deux demandes peuvent être données au sein de ce comité.  

répond que le travail accompli lors de la législature précédente sera évalué au sein du groupe de 

travail Indisponibilités.  Entre-temps, quatre demandes ont été introduites, dont deux ont reçu une 

réponse positive (pas d’opposition).  Le point sera repris lors de la réunion du groupe de travail 

Indisponibilités. 

 

4. BILAN PLAN OPÉRATIONNEL 2024 

Les membres ont reçu le document à l’avance.  Ils n’ont aucune remarque à formuler. 

 

5. PLAN OPÉRATIONNEL 2025 

Lors de cette réunion, les membres peuvent communiquer leurs remarques concernant le plan 

opérationnel (fichier Excel) et le document contenant les réponses aux commentaires qu’ils avaient 

transmis (document Word).  Deux versions du plan ont été transmises aux membres : la version initiale 

et une version avec suivi des modifications résultant des remarques des membres. 

 

Réactions des membres au document Word :  
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 signale que cette organisation s’écrit avec la lettre « C ».  

 

OD27 – SmPC abrégé pour le matériel promotionnel  
 fait remarquer  n’a pas été totalement répondu à leur question et propose la création d’un 

objectif supplémentaire pour la réglementation relative à la responsabilité en matière de publicité en 

cas d’e-commerce.  Selon l’organisation, le but n’est pas de retarder le processus en cours.   

 répond que leur proposition pourrait avoir pour effet que le projet en cours prenne 

effectivement du retard.  Avec les objectifs actuels, il semble peu réaliste d’atteindre un objectif 

supplémentaire en 2025.  Voilà pourquoi la suggestion n’a pas été retenue.  Selon , c’est 

toutefois possible pour 2026, mais  propose de travailler d’abord sur l’objectif tel qu’il a été défini. 

 se réfère ensuite au plan opérationnel de 2019.  L’intention était de créer un groupe de travail 

qui réfléchirait à des critères pour la mise à disposition de produits sans prescription pour certaines 

indications en faveur des consommateurs et patients dans le cadre de leurs autosoins.  L’objectif 

était prévu dans le plan opérationnel de 2019, mais n’a plus été retenu par la suite en raison de la 

pandémie de COVID.  Le membre souhaite rajouter cet objectif au plan actuel.  Il s’agit d’une décision 

politique et sociétale. 

 répond qu’il s’agit effectivement d’une décision politique. L’AFMPS applique des critères 

scientifiques pour approuver ou non le passage à une délivrance en vente libre (OTC) à la demande 

.  La réponse donnée par écrit est toujours d’application.  L’Agence est 

disposée à parler du sujet    décide d’inclure 

l’objectif dans sa politique, l’AFMPS y apportera son entière collaboration.  À la question de  

de savoir si elle peut donner un coup de pouce,  répond que l’organisation peut toujours 

transmettre un texte ou une note de vision. 

 

Nouveauté : Partie Médicaments à usage humain  

Révision de la recommandation NO DCI-NO SWITCH : 
Selon , ceci s’inscrit dans le nouveau plan stratégique de l’AFMPS.  Il existe dans cette 

recommandation beaucoup d’éléments anti-concurrence qui ne correspondent plus tout à fait à la 

vision de l’EMA.   lance un appel pour modifier la guideline afin qu’elle soit correcte selon   

 répond que la discussion n’est pas neuve et répète que la déclaration de l’EMA est 

conforme à la vision de l’AFMPS.  L’AFMPS ne prétend pas que les biosimilaires ne soient pas un 

équivalent thérapeutique.  La discussion porte sur le fait qu’une substitution a lieu sans que le 

prescripteur en soit informé.  Selon l’AFMPS, une substitution thérapeutique est possible.  Il est 

toutefois préférable d’informer le prescripteur de la substitution au préalable afin d’éviter, entre 

autres, le risque de réactions allergiques.  L’Agence est disposée à réévaluer à terme la composition 

de la liste avec ses partenaires.  La liste a été établie, entre autres, avec des experts internes, des 

membres de la commission des médicaments et le  

 fait remarquer que la guideline a une influence sur le comportement prescripteur des 

médecins.  Selon le membre, la recommandation a un impact énorme sur le terrain (NO DCI-NO 

SWITCH ou pas). C’est pourquoi le membre souhaite que la guideline soit adaptée aux acquis actuels 

de la science. Selon , le problème ne se situe pas tellement au niveau de la guideline, 

mais plutôt du logiciel de prescription.  Selon , ce n’est toutefois pas l’AFMPS qui 

détermine ce que le logiciel de prescription affiche.   trouve étrange de choisir de toucher au principe 

de la guideline, parce que celle-ci est mal interprétée à un autre niveau.  l pense qu’il faut examiner 

à un autre niveau de quelle manière cette information est transmise au prescripteur.  Il est possible 

d’inclure cela dans une plateforme d’utilisateurs de SAM. 

 

Lien avec le plan stratégique : 
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 a lu dans la réponse que l’on travaillait sur un outil permettant de faire 

le lien entre le plan opérationnel et le plan stratégique.  Il existerait en outre des plans opérationnels 

au niveau des services.  Comment établit-on la distinction entre le plan opérationnel, les projets et 

les plans opérationnels des services eux-mêmes ?   répond que le plan stratégique constitue 

la base dont découlent les actions et le point de départ qui nous conduit aux plans opérationnels des 

différents services.  Un lien direct existe depuis la stratégie vers chaque collaborateur. Les projets 

sont commentés séparément. Toutes les lignes du plan opérationnel peuvent également être 

considérées comme des « projets » ; la ligne de démarcation entre le plan opérationnel et les projets 

proprement dits est mince.   signale qu’il existe au sein de l’AFMPS une Project and Program 

Management Entity (= PPMO). Un projet peut être transversal (impliquer plusieurs services) ou être 

développé au niveau du service IT. La division peut assurer la coordination d’un projet donné lorsque 

plusieurs services doivent collaborer. 

 

Objectif 45 (2024) – Implication des patients dans le Scientific and Technical Advice (= STA) : 
 est surprise que l’évaluation de l’implication des patients dans le STA 

ne figure plus sur la liste.  L’année dernière, une concertation avait débuté en guise d’évaluation.  

Plus aucun suivi ultérieur n’a eu lieu, mais l’objectif a été considéré comme terminé.   

répond qu’il a été discuté de cela avec les membres du staff de la DG PRE et qu’une analyse de 

faisabilité a été réalisée en interne.  Suite à celle-ci, les éléments suivants ont été mis en avant : 

d’une part, l’inclusion d’un patient (expert) pendant le processus d’étude clinique n’est pas une carte 

jouable en termes de visibilité quant au respect des délais et temps de traitement légaux impartis.  

D’autre part, les questions du patient sont principalement axées sur la partie qui est plutôt à traiter 

par le comité d’éthique. Il a été décidé qu’il n’est plus possible d’impliquer le patient (expert) dans 

les études cliniques, mais les cinq avis scientifiques incluant le patient (expert) sont maintenus en 

tant qu’objectif au niveau de la DG PRE.  L’objectif fera l’objet d’un rapport et d’un suivi et sera repris 

chaque année en tant qu’objectif récurrent.  Les deux éléments précités ont également été abordés 

lors de la concertation, selon le membre, et on continuera de réfléchir au moyen d’optimaliser cela.  

L’organisation déplore de n’avoir pas été informée de la décision.  D’autres partenaires encore sont 

concernés et le membre présume qu’eux aussi n’ont pas été informés.  examinera en 

interne pourquoi la communication s’est mal passée et rectifiera la situation. 

 

Rubrique XIII Pharmacies : 
Il s’agit des applications Single Sign On permettant d’accéder aux différentes applications de l’AFMPS 

comme PharmaStatut, le Stock Monitoring Tool et Narcoreg. En pratique, les officines 

pharmaceutiques sont confrontées à différents modes de connexion.  L’organisation fait référence à 

l’accès à eHealth, qui permet aux pharmaciens d’officine d’utiliser efficacement les applications de 

l’AFMPS.   répond que le système a été adapté à la demande du secteur pour l’utilisation 

de PharmaStatut, mais pas d’eHealth.   déduit de la requête  que le secteur aimerait utiliser 

l’identification eHealth.  On examinera de quelle manière cela peut se faire.  Le membre déclare que 

 ne souhaite pas conserver en parallèle les différents sites permettant d’obtenir un accès.  Le 

but est une harmonisation maximale.   ajoute que l’Agence comprend le problème et 

qu’elle essaiera de le résoudre déjà dans le cadre du Stock Monitoring Tool. Il a déjà été pris contact 

 à cet effet et on examinera également en interne comment il serait possible de réutiliser 

certains mécanismes. Il s’agit d’un point d’attention permanent pour l’Agence qui a également reçu 

cette demande des pharmacies hospitalières. 

 

 se porte  pour la rédaction d’un avis au nom du Comité consultatif en tant que 

rapporteur.   souhaite être corapporteur.  L’avis est attendu aux alentours du 24 février 

2025. 
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6. PORTEFEUILLE DES PROJETS 2025 

 parcourt la présentation PowerPoint. Les 53 projets figurent au plan stratégique et ont été 

alignés sur des objectifs.   

 se demande si le concept de transversalité, tel que mentionné 

dans l’axe 1 du plan stratégique, s’applique uniquement à l’AFMPS ou aussi à d’autres institutions 

comme .  À défaut de transversalité dans les projets, une interaction 

est toutefois possible au niveau du plan opérationnel.  L’organisation est demanderesse d’une 

transversalité interinstitutionnelle.   répond que l’AFMPS peut collaborer avec d’autres 

institutions tant pour les projets que pour le plan opérationnel. Elle prend comme exemple les actions 

du plan opérationnel relatives aux indisponibilités.  La DG POST assume la responsabilité des actions, 

mais l’AFMPS collabore également avec .  Le portefeuille de projets 

comprend des projets où une interaction existe aussi avec l , comme 

la banque de données des experts.  La banque de données sera également utilisée par  et le 

.  L’objectif stratégique 1, axé sur les performances de l’AFMPS, visait toutefois 

davantage une transversalité interne. En ce qui concerne la banque de données des experts, le 

président ajoute que l’AFMPS a travaillé principalement en collaboration avec l  

.  Le projet avance, mais d’autres institutions publiques ont hélas souffert d’un manque de 

moyens.  L’Agence fera le nécessaire pour que  puisse utiliser la banque de données.  Le 

projet ne doit toutefois pas prendre de retard. 

 

7. DIVERS 

 

7.1 SAM V2 

La plateforme des utilisateurs étant lancée dans le courant de la semaine du 17 février 2025,  

 propose d’examiner les points d’abord à ce niveau-là.  Un retour d’information pourra 

ensuite être donné au Comité consultatif. 

 remercie l’AFMPS pour le lancement de la plateforme.   signale que la réunion 

se tient au même moment que la commission Publicité.  Dans l’intérêt  y assistera, 

mais par conséquent  ne pourra pas participer à la réunion de la commission Publicité.  Pour 

certaines commissions, il est impossible pour le membre de se faire remplacer.   répond 

que les deux réunions sont gérées par la même division.  Le message a été entendu et il en sera 

certainement tenu compte à l’avenir. 

 

7.2 ORGANISATION JOURNÉE DE L’AFMPS 

Lors de la réunion du Comité consultatif du 19 décembre 2024, il avait été discuté de la possibilité 

d’une journée de l’AFMPS en 2025. 

Vu l’impossibilité pratique d’organiser une journée de l’AFMPS pour tous les secteurs,  

propose de mettre chaque année en lumière un secteur différent.  Le nouveau gouvernement, dans 

son accord de gouvernement, souhaite se focaliser davantage sur les patients.  Après concertation, 

il a été décidé de se concentrer sur les patients en 2025.  Il est demandé aux organisations de 

patients de réfléchir à des thèmes susceptibles d’être abordés. 

 se montrent favorables à la proposition et sont certainement disposés 

à apporter leur concours. 

 se réjouit que les organisations de patients soient prêtes à aider l’Agence et leur 

demande si elles pourraient transmettre des thèmes plus concrets dans un délai d’un mois.  
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l aimerait se concentrer sur un à trois thèmes, l’important étant de réfléchir 

aux thèmes que les patients et le grand public jugent importants.   

 songe à une demi-journée lors de laquelle des orateurs de l’Agence et des orateurs 

externes seraient présents.  Pour l’organisation d’une activité de ce genre, le soutien des 

organisations de patients lui est absolument nécessaire.  Le contenu doit être évalué avec les 

organisations de patients et être fixé d’ici avril/mai 2025. 

t demande aux organisations de patients de communiquer au cours de la semaine du 

17 février 2025 à quelle date l’activité pourrait avoir lieu.  Il faut en effet pouvoir réserver à temps 

une salle dans   La journée de l’AFMPS se tiendra dans le courant du quatrième 

trimestre 2025.  Les organisations de patients transmettront le plus rapidement possible quelques 

propositions de dates. 

Si les thèmes sont pertinents pour , cette organisation souhaite également fournir un 

input.  En fonction du thème, on déterminera quelle partie prenante peut apporter des idées.  

L’important est de collaborer. 

 

7.3 INFO INITIATIVES LÉGISLATIVES 

Les membres ont reçu la liste des initiatives législatives.   n’a pas reçu de questions à 

l’avance. 

Les membres n’ont pas de questions.   répète que les membres peuvent toujours 

adresser à lui ou à eurs éventuelles questions concernant la liste.  Le but du rapportage est de 

fournir un tableau de très haut niveau.   

 

 fait remarquer que le plan opérationnel comprend des moments de concertation intéressants 

qui seront organisés avec les secteurs.   demande à recevoir le planning le plus 

rapidement possible.   annonce qu’une concertation avec l  à 

propos de tous les points aura lieu le mardi 18 février 2025.  Tant que l’AFMPS ne sait pas quelles 

sont les priorités, il est difficile d’envoyer un planning.  L’AFMPS fera assurément de son mieux pour 

informer à temps les secteurs des différentes réunions.  Les collègues  

 ont déjà eu une réunion avec .  Pour l’organisation de la journée de l’AFMPS, 

nous pouvons toutefois assurément aller de l’avant.   

 

Si des modifications substantielles sont apportées à l’issue de la concertation  

 demande quel en sera l’impact pour toutes les parties prenantes et comment l’Agence 

relaiera l’information sur le plan du calendrier et des travaux   

 répond  ne sait pas ce qui sera proposé.  Il est mentionné dans l’accord de 

gouvernement que l’AFMPS sera évaluée et réformée.  l a bon espoir que le plan opérationnel et les 

projets continueront d’exister sous leur forme actuelle. 

 

 clôture la réunion (11 h 20) et remercie tous les membres pour leur collaboration.  La 

prochaine réunion du comité aura lieu le 20 mai 2025. 
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