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1. APPROBATION DE L’ORDRE DU JOUR 

L’ordre du jour est approuvé.   

 

2. APPROBATION DU COMPTE-RENDU DE LA RÉUNION DU 13.02.2025  

Le compte rendu est approuvé. 

 

3. LISTE DES INITIATIEVES LÉGISLATIVES 

Les membres ont reçu la liste des initiatives législatives.  Ils peuvent toujours transmettre 

d’éventuelles questions concernant la liste .   

 

4. FEEDBACK JOURNÉE DE L’AFMPS PATIENTS (14 NOVEMBRE 2025) 

 informe les membres au moyen d’une présentation PowerPoint.  La date a été fixée 

au 14 novembre 2025 et l’événement a lieu dans le bâtiment Galilée.   C’est la première fois que 

l’AFMPS organise un tel événement.  La journée pour les patients vise spécifiquement les patients et 

les citoyens, dans le but de les informer et de les impliquer dans ce que fait l’Agence.  Le programme 

et l’approche sont expliqués. 

 estime qu’il s’agit d’une belle initiative.  Le membre émet la suggestion que, pendant la 

session sur les médicaments falsifiés, l’on renvoie à la Directive européenne médicaments falsifiés 

(Falsified Medicines Directive) et au code 2D.   confirme que l’AFMPS tiendra 

certainement compte de sa suggestion.  Le but est de sensibiliser le patient. 

 se demande si d’autres stakeholders peuvent également participer à l’événement.   

 répond que la journée des patients vise en premier lieu les patients et l’AFMPS veut 

certainement leur donner la chance de pouvoir assister physiquement à l’événement.  D’autres 

personnes peuvent évidemment également participer, mais l’Agence ne dispose que d’un nombre 

limité de places physiques (maximum 140).  D’autres participants peuvent toutefois suivre la journée 

en ligne.  

En fonction de quels patients participent, 

d’aide au niveau des dispositifs médicaux.  

tiendra certainement compte.  

quelle maladie ils ont.  L’Agence ne peut dès lors pas vérifier quels patients participeront.   

 demande si l’AFMPS a besoin de matériel ou 

  remercie pour la suggestion dont l’Agence 

 ajoute que l’AFMPS ne peut pas demander aux patients 

 

5. ÉTAT DES LIEUX AUDITS 

 donne au moyen d’une note un feed-back relatif aux audits effectués en 2024 (= 

les audits de qualité réalisés par les collaborateurs, les audits internes réalisés par le Service fédéral 

d'audit interne et les audits externes réalisés par des organismes externes tels que la Cour des 

Comptes). 

publiquement disponibles,  répond que les rapports des différents audits ne sont 

pas publiés sur le site web. 

À  la  demande    de  savoir  si  des  recommandations  sont 
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 renvoie aux 39 non-conformités qui ont été constatées en 2024 lors des audits « Qualité ».  

Sept audits « Qualité » ont été effectués.  Le membre se demande si le mois pour chaque processus 

métier reflète le moment où le plan CAPA sera finalisé ou celui où l’audit a eu lieu.   

répond que les données indiquées concernent les audits qui ont été effectués.  De manière globale, 

entre 20 et 30 % des actions ont été finalisées dans le délai fixé dans le plan CAPA.  La division 

Qualité et Maîtrise de l’organisation surveille toutes les actions d’amélioration effectuées dans le délai 

ou qui l’ont dépassé.   estime qu’il est important qu’un délai soit donné dans lequel des 

solutions sont proposées. 

les membres de la commission qui traitent la matière.   indique que les processus 

proviennent du catalogue de processus de l’AFMPS.  Il se peut que, lors d’un processus, il y ait eu 

une intervention d’une commission, d’un groupe de travail ou d’un stakeholder.  donne 

des explications supplémentaires.  S’il s’agit de non-conformités majeures dans les processus relatifs 

à la publicité pour les médicaments, il s’agissait du fait que la division n’avait pas de chef de division 

à part entière.  Cela a entre-temps été résolu.  Pour le processus 30 (= examen des notifications de 

publicité pour le public pour les médicaments à usage humain), il n’y avait pas non plus suffisamment 

de back-up pour un assistant administratif et cela a également été résolu.  En ce qui concerne le 

processus 31 (= octroyer un visa pour une publicité ou à une campagne d’information télévisée ou 

radiophonique relative aux médicaments), la législation de base relative au délai n’était pas claire.  

Cela sera résolu lors d’un travail législatif suivant.  Il y avait également encore un point selon lequel 

les DOI (= déclarations d’intérêts) n’étaient pas en ordre.   

 renvoie aux deux processus métier liés à la publicité pour les 

médicaments.  Le membre se demande s’il s’agit de processus qui pourraient être intéressants pour 

 ajoute que si quelque chose est grave, cela est corrigé immédiatement.   est 

favorable à ce que l’on donne une indication relative à l’ampleur de la gravité (= critique, majeure 

ou mineure, remarque). Cela peut remettre les choses davantage en perspective.   

communique que des non-conformités sont clairement réparties en non-conformités critiques, 

mineures et majeures. 

 

6. RAPPORTAGE PROJETS Q1 2025 

Au moyen d’une présentation PowerPoint,  donne un aperçu des projets en cours 

et de leur statut.  

À la demande  de savoir s’il y a un lien avec les objectifs du plan opérationnel,  

 répond que ce n’est actuellement pas le cas.  

artificielle (P104).  répond qu’un programme a été fixé, duquel découleront des 

projets plus concrets.  L’AFMPS analyse comment l’intelligence artificielle peut être mise en œuvre 

dans les processus internes et externes de l’AFMPS.  Un site web a également été créé pour expliquer 

aux collaborateurs ce que signifie l’intelligence artificielle et ce qu’elle peut apporter comme valeur 

ajoutée dans leurs activités quotidiennes.   

  demande  en  quoi  consiste  le  projet  relatif  à  l’intelligence 

utilisée pour les études cliniques.  indique que l’utilisation de l’intelligence 

artificielle doit être analysée davantage. 

 demande également si l’intelligence artificielle sera également 

À la demande de  de savoir si un budget est prévu pour le projet en matière d’intelligence 

artificielle,  répond que c’est certainement le cas.  Il s’agit donc d’heures-

personnes (collaborateurs qui travaillent au projet).  Dans ce document, le budget ICT n’est toutefois 

que validé et suivi.    pense cependant qu’un budget ICT est également prévu, mais doit le vérifier.  

Note post-réunion :  confirme que, dans le portefeuille de projet de 2025, il y a 

un budget ICT spécifiquement destiné au projet P104.   
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 résume que le projet en matière d’intelligence artificielle peut conduire à une optimisation, 

amélioration et numérisation des processus de travail.   

À la demande  de savoir si l’on peut donner davantage d’informations sur le projet 

d’implantation des officines (P135),  répond que, d’une part, la numérisation du 

cadastre est bien avancée.  D’autre part, le traitement administratif de la demande d’autorisation 

sera également numérisé lors d’une prochaine phase. 

 a une question concernant l’un des délivrables du projet ePI Pilot (P129). Un autre groupe 

de travail aura encore lieu en juin, mais il semble dans le délivrable qu’il se soit déjà réuni.   

 indique qu’un groupe de travail a été constitué, mais qu’il ne s’est pas encore réuni. 

 se demande comment les membres peuvent aider l’AFMPS à suivre ensemble les projets avec 

l’AFMPS.  Au début de l’année 2026, le Comité recevra un aperçu du résultat des projets de 2025, 

mais c’est tard pour encore donner du feed-back.   répond que l’AFMPS tente de 

travailler proactivement en donnant aux membres un état d’avancement des projets sur base 

trimestrielle.  Un aperçu des projets ne peut être donné qu’après chaque trimestre, car les time 

sheets des collaborateurs qui ont travaillé sur un projet sont nécessaires pour se faire une idée du 

budget. 

 

7. UPDATE CRITICAL MEDICINES ACT 

 donne une mise à jour du thème au moyen d’une présentation PowerPoint.  Les 

discussions pour la formation d’un point de vue belge se trouvent à un stade avancé. Au niveau 

européen, on examine la finalisation du paquet pharmaceutique pour pouvoir rapidement commencer 

les négociations. 

 insiste sur le fait que la problématique des pénuries, qui est surtout apparue pendant la COVID, 

doit également être abordée au niveau européen. C’est dans ce cadre que la Commission européenne 

a présenté le Critical Medicines Act.  Plusieurs mesures y ont été introduites pour renforcer l’industrie 

européenne et nous rendre moins dépendants de pays tiers.  Au niveau européen, plusieurs initiatives 

ont déjà été présentées plus tôt, telles que le mécanisme de solidarité volontaire et l’Union List of 

Critical Medicines. Ces initiatives sont destinées à améliorer la sécurité d’approvisionnement. 

En ce qui concerne les projets stratégiques et leur financement,  estime que les critères 

pour les projets stratégiques sont très généraux.  Cela signifie que de nombreuses initiatives de 

financement peuvent être demandées.  répond que le budget est limité et que le Critical 

Medicines Coordination Group décide où les moyens financiers doivent être investis.  Aucun cadre 

strict pour les demandes n’est toutefois prévu.  Ce processus doit encore être développé et corrigé 

pour être efficace. 

À la demande de  de savoir si d’autres services publics belges sont au courant de la 

proposition de loi,  répond que cela est en discuté en détail avec les cabinets et 

administrations (flamands) compétents. 

 discute de la nécessité de programmes nationaux pour promouvoir la sécurité 

d’approvisionnement de médicaments critiques. Des critères supplémentaires ont été proposés pour 

les marchés publics, tels que les obligations en matière de stock existant et la diversification des 

fournisseurs.  Il y a des inquiétudes sur la manière dont les programmes nationaux doivent être 

appliqués précisément, parce qu’aucun template n’est prévu. Cela peut influencer l’efficacité des 

programmes. 

 explique également qu’il existe différents cadres pour les achats conjoints de médicaments par les 

États membres : achat par au moins trois États membres (avec ou non le soutien administratif de la 

Commission et uniquement pour les médicaments d’intérêt général), achat par la Commission au 
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nom des États membres et achat conjoint par les États membres et la Commission.  Ces deux derniers 

valent aussi bien pour les médicaments d’intérêt général que pour les médicaments critiques.   De 

plus, les États membres doivent veiller à ce que d’éventuelles exigences pour les entreprises pour 

maintenir des stocks d’urgence, soient proposées et planifiées de telle manière à éviter des 

conséquences négatives pour d’autres États membres.  Selon , cela constitue un défi, 

surtout vu les différentes obligations nationales.   confirme que la problématique ne sera 

en effet pas résolue à court terme de cette manière.  

 fait remarquer qu’il y a des défis dans l’enregistrement des critères environnementaux dans 

les marchés publics et le membre parle en particulier des matières premières.  Une certaine matière 

première peut être en ordre pour le moment, mais peut-être que dans six mois, ce ne sera plus le 

cas.   approuve cela. 

 expriment leur inquiétude quant à l’efficacité de l’approche européenne pour 

réduire la vulnérabilité européenne.  insistent sur le fait que les propositions actuelles ne sont 

peut-être pas suffisantes pour réaliser des changements significatifs à court terme.   fait 

remarquer qu’il y a en Europe une sur-réglementation, ce qui rend difficiles des négociations rapides 

et efficaces.   partage leur opinion.  

Il y a également des inquiétudes quant au financement limité des mesures prévues. Le montant de 

83 millions d’euros est incertain.   fait appel aux stakeholders pour faire pression dans la 

situation géopolitique actuelle. 

 fait remarquer que le spectre du Critical Medicines Act est plus large que ce qui est indiqué 

dans la note.  Le membre demande à  d’adapter le document.  Le Critical Medicines Act 

n’a pas uniquement été développé pour renforcer l’industrie générique européenne.  Le spectre est 

bien plus large que l’industrie générique uniquement. 

 

8. DIVERS 

 

8.1 SAM V2 

Pendant la semaine du 17 février 2025, on a lancé la plateforme utilisateurs.  Afin d’éviter un double 

rapportage,  propose de ne plus discuter des informations que dans la plateforme 

utilisateurs.  Le point ne sera dès lors plus inscrit à l’ordre du jour. 

 

8.2 MISE À JOUR DU PLAN OPÉRATIONNEL SUITE À LA CONCERTATION AVEC LE MINISTRE 

 donne une explication au moyen d’une note. 

 répond par l’affirmative.    de savoir s’ils ont priorité, 

47  %  des  objectifs  de  cette  année  sont  des  priorités  .    À  la  demande   

informations relatives aux médicaments et produits de santé dans  ont été élargies).   

 explique que les informations sont plus vastes que seul le médicament.  Le portail d’accès 

n’est pas uniquement le médicament, mais également la maladie et la place du médicament et du 

traitement de cette maladie. 

  demande  davantage  d’informations  sur  l’objectif  29  (=  les 

La note sera transmise aux membres après la réunion.  En cas de questions éventuelles, ils peuvent 

envoyer un e-mail à    
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Le président clôture la réunion (15 h 40) et remercie tous les membres pour leur collaboration.  La 

prochaine réunion du comité aura lieu le 25 septembre 2025. 

 

 


