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1. APPROBATION DE L’ORDRE DU JOUR 

L’ordre du jour est approuvé.   

 souhaite la bienvenue à , le nouveau membre suppléant de .  

Celui-ci se présente brièvement. 

 

2. APPROBATION DU COMPTE RENDU DE LA RÉUNION DU 20 MAI 2025  

Le compte rendu est approuvé. 

 

3. LISTE DES INITIATIVES LÉGISLATIVES 

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

d’éventuelles questions concernant la liste à  ou à .   

  annonce  que  certains  patients  attendent  l’arrêté  royal  Matières 

premières pour que certaines préparations magistrales soient remboursées.  Actuellement, ils doivent 

parfois payer des frais élevés.  L’organisation se demande ce qu’elle peut communiquer aux patients.   

 répond qu’aucune avancée dans le dossier n’est à attendre avant la fin de l’année 

2025.  Pour l’heure, la révision de la législation relative aux matières premières a été retirée de la 

loi portant des dispositions diverses.  La concertation avec  se poursuit.  Par conséquent, 

le projet d’arrêté royal doit aussi être remanié.  Il est toutefois rappelé que l’INAMI est compétent 

pour décider du remboursement des préparations magistrales.   a fait savoir qu’il est à 

disposition pour toute information supplémentaire. 

  déplore l’absence d’avancée dans le dossier.  L’INAMI demande 

d’établir une liste de matières premières pour améliorer la possibilité de remboursement.  Si l’AFMPS 

ne reconnaît pas la matière première, il est difficile de continuer.  Le membre espère qu’on pourra 

considérer que ce dossier est assez urgent. 

 conclut qu’aucun progrès ne sera enregistré dans les mois à venir et propose d’attendre 

la  décision    et  de  faire  le  point  sur  le  dossier  lors  de  la  prochaine  réunion  du  comité 

consultatif.  

 

4. FEED-BACK JOURNÉE DE L’AFMPS PATIENTS (14 NOVEMBRE 2025) 

  informent les membres à l’aide d’une présentation PowerPoint 

(programme, marché de l’information, inscriptions et médias sociaux).  La date a été fixée au 

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

l’AFMPS organise un tel événement. 

Des réunions de suivi avec les représentants des patients ont lieu à intervalles réguliers.  Une autre 

réunion de concertation avec les représentants des patients a par exemple eu lieu avant la réunion 

du comité consultatif.   

De plus amples informations sur l’objectif du marché de l’information sont fournies.  Le membre 

représentant  fait savoir qu’  serait également heureux de participer, en tant qu’expert en 

médicaments falsifiés, à un stand du marché de l’information dans le cadre de  

    Une  campagne  de  communication  a  été  conçue  récemment.  
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Selon le membre, ce serait une excellente occasion pour informer les patients de la mise en œuvre 

de la directive sur les médicaments falsifiés (Falsified Medicines Directive ou FMD). La campagne 

sera également diffusée dans les pharmacies en novembre 2025.  

 répond que différents types de « matériel de démonstration » seront présentés lors du 

marché de l’information.  Si les représentants des patients sont d’accord,  propose de prévoir un 

stand distinct pour les parties prenantes, en plus des cinq stands de l’AFMPS.  Les membres peuvent 

se réunir au préalable pour réfléchir à la manière dont ils utiliseront le stand.   souligne 

que le contenu de leur éventuelle contribution porte sur la qualité et la sécurité de la chaîne logistique 

dans laquelle chaque acteur joue son rôle. 

Le membre représentant  trouve que c’est une bonne idée et souhaiterait que  

 soit présent pour la partie concernant les médicaments falsifiés.   

estime que si  participe à la Journée pour les patients, il faudrait inviter 

des représentants du secteur pour tous les sujets à aborder, ce qui n’est pas souhaitable.  Il est 

toutefois important d’informer les patients que chaque maillon du secteur assume sa responsabilité 

et contribue à un système incluant une certification. Par conséquent,  propose de prévoir 

un  seul  stand  pour  toutes  les  parties  prenantes.      propose  d’expliquer  la  campagne  de 

communication aux patients sans faire participer .    est 

d’accord, car il faut annoncer aux patients qu’ils ne courent aucun risque dans le circuit classique et 

ils trouveront cette information prochainement dans les pharmacies.  La campagne d’information 

peut éventuellement déjà être présentée aux patients lors de la journée de l’AFMPS. 

Le matériel de démonstration pour le marché de l’information doit être dépourvu de toute marque 

ou d’une quelconque publicité pour garantir la neutralité de l’AFMPS.  Les membres sont invités à 

fournir le matériel nécessaire.   

Les membres sont également informés qu’il reste des places pour les sessions concernant la 

vaccination et les dispositifs médicaux.  Une invitation à s’inscrire à ces deux sessions a été lancée 

sur les réseaux sociaux de l’AFMPS.  Les parties prenantes francophones sont en outre 

chaleureusement invitées à encourager leurs membres à s’inscrire.  Note post-réunion : entre-temps, 

l’événement est complet. 

 

5. RAPPORTAGE SEMESTRIEL S1 PLAN OPÉRATIONNEL 2025 

  transmet son feed-back sur le plan opérationnel du premier semestre de cette année 

(projets achevés, projet qui n’est pas repris en 2025 et priorités du ministre) à l’aide du fichier Excel. 

Objectif 30 - cadre juridique pour la trousse d’urgence et le dépôt médical (patients X) :  

 se demande si le lien avec le patient est correct.    signale que 

la trousse d’urgence est parfois interprétée de manière plus large que ce qui était initialement prévu.  

Un cadre légal doit être élaboré avec l  pour les stocks de médicaments 

entreposés à des endroits donnés, sous la surveillance d’un médecin, en vue de traiter des patients.  

Il ne s’agit pas de la délivrance par le pharmacien, mais de stocks de médicaments chez un médecin, 

qui sont destinés à être administrés au sein du cabinet médical et qui dépassent parfois ce qu’on 

entend par « trousse d’urgence ».   confirme que l’objectif ne doit effectivement pas être 

repris dans le volet relatif aux patients. 

Objectif 45 - Loi relative aux matières premières (XVIII. Pharmacies) : à la suite de la remarque de 

 selon laquelle nous sommes déjà au deuxième semestre de 2025 et que certaines données 

sont dépassées,   répond que le rapport concerne la période allant jusqu’au 30 juin 2025.  

 précise que l’agence met à jour le fichier Excel tous les mois ou tous les deux mois.  Les 

données étaient correctes au moment de la création du document.  Étant donné que le rapport est 

fait en septembre seulement, certaines données peuvent ne plus être à jour entre-temps. 
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6. APPROCHE PLAN OPÉRATIONNEL 2026 

 discute de l’approche du plan opérationnel pour l’année prochaine. 

L’AFMPS se trouve dans une situation de crise en raison de deux audits, ce qui a eu des conséquences 

sur l’exécution du plan opérationnel 2025. La conclusion du premier audit sur le dossier du donneur 

de sperme danois est attendue prochainement.  Par ailleurs, un nouvel audit est lancé, il concerne 

le fonctionnement général de l’agence et son financement (voir l’accord de gouvernement).  Ces 

deux audits ont et auront certainement une incidence sur la façon dont le personnel utilise son temps. 

De plus, il convient également de tenir compte des futures priorités  pour 2026 ainsi que 

de la note de politique générale.  C’est pourquoi le plan opérationnel pour 2026 sera en grande partie 

la suite de celui de 2025, avec en plus, de nouveaux objectifs découlant d’obligations légales.  

 déplore la situation.  Un investissement limité dans le plan opérationnel entraîne 

nécessairement une avancée limitée sur le plan stratégique, avec des répercussions sur l’avenir de 

l’AFMPS. 

 se demande s’il s’agit seulement d’un exercice de redéfinition des priorités ou si l’on 

envisage de nouveaux projets.   répond que c’est difficile à prévoir.   En effet, l’AFMPS 

aura une charge de travail considérable du fait des audits.   

 

7. RAPPORTAGE PROJETS Q2 2025 

  donne un aperçu des projets en cours et de leur statut à l’aide d’une présentation 

PowerPoint.  

P051 - numérisation du cadastre : Il est précisé au  qu’il s’agit du 

cadastre des pharmaciens contenant des formulaires que les pharmaciens doivent remplir, par 

exemple lors d’un déménagement ou de la reprise d’une pharmacie.  Les pharmacies hospitalières 

sont également concernées. 

P068k - pénuries :  fait remarquer que le projet sur l’utilisation de préparations magistrales en 

cas de pénurie au niveau européen a été suspendu.   se demande si on ne fait plus rien à ce sujet.   

  précise que de nouveaux projets européens ont été lancés, mais pas dans l’esprit de la 

Joint Action.  Cependant, il se peut que l’on travaille sur les pénuries dans une autre sous-catégorie. 

 

8. DIVERS 

 

8.1 RAPPORT DE LA COUR DES COMPTES EUROPÉENNE SUR LES PÉNURIES DE 

MÉDICAMENTS 

 renvoient au rapport de la Cour des comptes 

européenne  sur  les  pénuries  de  médicaments :  Rapport  spécial  19/2025 :  Pénuries  critiques  de 

médicaments.  Ils auraient aimé obtenir plus d’informations sur le graphique à la page 21.  De plus, 

ils se demandent si la Belgique envisage de prendre certaines mesures concernant les constats et 

recommandations ou si elle peut le faire.  

 fournit des précisions concernant le graphique.  Il s’agit du nombre de pénuries critiques 

signalées par des États membres à l’EMA.  L’EMA le fait par l’intermédiaire d’un groupe de travail 

spécifique.  Lorsqu’une indisponibilité critique est détectée, le  l’AFMPS doit faire un rapport.  Après 

analyse, l’agence transmet l’indisponibilité critique à l’EMA via ce groupe de travail.  L’AFMPS constate 
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souvent que les autres États membres répondent aussi par la suite.  Le graphique montre que la 

Belgique est souvent la première à être informée d’une (potentielle) indisponibilité et qu’elle est à 

l’origine de la demande.  L’agence n’obtient pas de meilleurs ou de moins bons résultats que les 

autres États membres.   ajoute qu’en Europe, il n’existe pas de définition uniforme de ce que signifie 

une indisponibilité critique.  La Belgique est très transparente vis-à-vis du monde extérieur.  Nous 

obligeons les titulaires d’autorisation à signaler les indisponibilités, ce qui confère une plus grande 

visibilité à un problème qui existe aussi dans d’autres États membres. 

 félicite l’AFMPS pour son rôle de pionnier. Depuis des années déjà, l’agence fait 

systématiquement rapport sur les indisponibilités critiques, alors que d’autres États membres 

commencent seulement à le faire. 

À la question de savoir si la Belgique envisage de prendre certaines mesures concernant les constats 

et recommandations ou si elle peut le faire,  répond que le rapport est encore en cours 

d’analyse.  Il s’agit d’un document assez récent.  Le sujet est mis à l’ordre du jour du groupe de 

travail « Indisponibilités » et y sera discuté plus en détail. 

 conclut en disant que le rapport a été discuté lors de la réunion du MSSG (Executive 

Steering Group on Shortages and Safety of Medicinal Products) le 24 septembre 2025.  Les chefs de 

toutes les agences y participent.  Il y a une prise de conscience croissante dans la bonne direction. 

La Direction générale de la santé et de la sécurité alimentaire de la Commission européenne (DG 

Santé) en a pris connaissance et prendra des mesures supplémentaires. 

 

 clôture la réunion à 11 h 11 et remercie tous les membres pour leur collaboration.  La 

prochaine réunion du comité aura lieu le 11 décembre 2025. 

 


