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1. APPROBATION DE L’ORDRE DU JOUR 

 demande d'ajouter le point divers « procédures liées au plan opérationnel ». L’ordre du jour 

est approuvé.   

 

2. APPROBATION DES PROCÈS-VERBAUX DES RÉUNIONS DU 25 SEPTEMBRE 

2025 ET DU 26 NOVEMBRE 2025 

 félicite l'AFMPS pour la bonne organisation de la Journée pour les 

patients du 14 novembre 2025. 

Le PV du 25 septembre 2025 est approuvé. 

 indique que certains paragraphes du PV du 26 novembre 2025 doivent être modifiés : 

en effet, l'intervention provenait du membre et non du    

transmet au secrétariat les informations relatives aux paragraphes.  Il n’y a pas d'autres remarques.  

Le procès-verbal 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    

  demande si le dossier relatif à l'arrêté royal relatif aux matières 

premières a progressé.  Il convient de consulter  lors de la préparation du projet.   

 précise que le projet devrait être prêt idéalement en avril 2026.   

 

4. DOSSIERS PFAS UNIVERSAL RESTRICTION ET URBAN WASTE WATER 

TREATMENT DIRECTIVE (ÉVALUATION D'IMPACT), UPDATE DES 

NÉGOCIATIONS SUR LE PAQUET PHARMA ET LE CRITICAL MEDICINES ACT ET 

L'AGENDA LÉGISLATIF EUROPÉEN 

 informe oralement les membres de l'avancement des négociations du paquet 

pharmaceutique, de l’acte législatif sur les médicament critiques (CMA) et de l'agenda législatif 

européen. 

Un accord a récemment été trouvé au sein du Coreper sur une approche globale du CMA, une 

proposition faite par la Belgique depuis 2023.  L'objectif est de renforcer la résilience de l'Union 

européenne face aux pénuries critiques de médicaments en améliorant la sécurité de 

l'approvisionnement et la sécurité des médicaments tout en réduisant notre dépendance à l'égard de 

pays tiers.  L'un des moyens d'y parvenir est de reconnaître les projets stratégiques et de faciliter le 

soutien public à ces projets.  Il s'agit d'un soutien financier ou réglementaire, qui invite également 

les États membres à mettre en place des programmes nationaux de marchés publics de 

médicaments. Il est très positif que le projet progresse. Les trilogues commenceront dès que le 

Parlement européen sera parvenu à un accord sur sa propre proposition, un accord étant attendu 

d’ici la présidence chypriote au cours de l'été de l'année prochaine. 

Ce matin, la présidence danoise est parvenue à un accord avec la Commission et le Parlement 

européen sur le « paquet pharmaceutique », qui doit maintenant encore faire l'objet d'évaluations 
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finales au Coreper et au Parlement européen, puis par des juristes-linguistes avant d'être publié dans 

toutes les langues officielles. La publication est attendue au début de l'été de l’année prochaine. 

Le 16 décembre 2025, la Commission européenne devrait faire des annonces importantes, 

notamment sur l’acte législatif sur les biotechnologies et le MDR/IVDR, qui orienteront la suite des 

négociations.  

L'objectif de l’acte sur les biotechnologies est de rendre l'Europe plus attrayante et de la positionner 

en tant que leader mondial dans le domaine des biotechnologies en renforçant notre compétitivité et 

en simplifiant le règlement relatif aux essais cliniques (CTR).  Une révision du règlement relatif aux 

dispositifs médicaux (MDR) et du règlement relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro 

(IVDR) est attendue afin de réduire les charges administratives. 

Le prochain rendez-vous important aura lieu le 16 décembre 2025. 

 informe les membres sur la directive relative au traitement des eaux résiduaires urbaines 

et sur la restriction universelle des PFAS à l'aide d'une présentation PowerPoint. 

 Directive relative au traitement des eaux résiduaires urbaines (DERU) : Nouvelles obligations 

(Responsabilité élargie du producteur ou REP) à partir du 31 décembre 2028, transposition au plus 

tard le 31 juillet 2027 ; analyse d'impact demandée ; besoin de données sur les volumes, les 

substances et les coûts du traitement quaternaire. 

 constate que l'Europe a pris une décision sur la DERU sans tenir suffisamment compte des 

réalités pratiques.  Selon le membre, les coûts du traitement quaternaire seront très élevés et tous 

les médicaments sont concernés.   souligne que le processus de modification de l'analyse d'un 

médicament est un trajet de cinq ans.  Le député estime que les charges et les coûts ne doivent pas 

être transférés unilatéralement à un seul secteur et qu'une plus large responsabilité et une plus large 

consultation sont nécessaires.   répond en soulignant que le principe du « pollueur-

payeur » est envisagé à l'échelle européenne et fait encore l'objet de discussions.   indique que le 

traitement de l'eau est important, mais qu'il ne doit pas se faire à n'importe quel prix, étant donné 

la pression exercée sur l'industrie par d'autres dossiers et la concurrence internationale. 

 prévient que la DERU augmentera de manière significative le coût d'une molécule, ce qui 

pourrait avoir un impact majeur sur le budget de .  Le membre appelle à une réflexion 

approfondie avant de procéder à des investissements très coûteux et peut-être inutiles, car la facture 

finale devra être payée de toute façon.  L'organisation affirme que des erreurs scientifiques ont été 

commises dans l'analyse européenne du champ d'application et que l'impact budgétaire a été mal 

évalué. Le membre regrette qu'aucune mesure n'ait été prise et indique que la question devrait être 

résolue au niveau national.  Selon le membre, ce qui arrive au secteur n'est pas positif.  

 souligne que la marge d'adaptation est faible à ce niveau.   affirme qu'il est important 

de limiter l'impact sur la santé publique en l'évaluant soigneusement.  évoque un coût global 

de 50 millions d'euros par an en Belgique (estimation basée sur des données européennes) et 

souligne l'importance d'avoir une vision claire du volume annuel.  mentionne que, selon des données 

néerlandaises, deux types de médicaments pourraient être particulièrement touchés (la metformine 

et les antibiotiques) et souligne qu'il est essentiel d'empêcher leur disparition du marché. Enfin,  

souligne la nécessité d'anticiper en temps utile l'impact de la directive. 

 trouve étrange que la discussion ait lieu lors de cette réunion, car le Comité consultatif 

est censé discuter de la stratégie de l'AFMPS et le sujet n'a pas sa place à ce niveau, selon le membre. 

L'organisation met en doute le chiffre de 50 millions d'euros et souligne que seul un nombre limité 

de stations d'épuration des eaux en Belgique est en mesure d'effectuer un traitement quaternaire.  

Le membre reconnaît que l'eau doit être traitée, mais pas à n'importe quel prix.  souligne 

le défi que représente le maintien de la disponibilité des produits en Europe, d'autant plus que la 

Belgique est un petit pays et qu'elle deviendra donc moins compétitive. Selon le membre, le secteur 

ne peut pas continuer à absorber ces coûts et la Belgique ne peut pas non plus continuer à s'efforcer 
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d'obtenir les prix les plus bas. Des débats ont lieu dans d'autres États membres pour inclure une 

partie du coût dans le prix des médicaments, mais cela augmenterait la sécurité sociale. 

L'organisation conclut que l'on est loin d'être là avec le dossier. 

 s'interroge sur le volume des substances actives et note qu'il existe encore de nombreuses 

incertitudes sur la manière dont ces volumes sont calculés et répartis dans le dossier. Le membre 

souligne qu'il est trop simple de blâmer uniquement le secteur pharmaceutique pour la pollution, car 

d'autres sources y contribuent également, telles que les consommateurs et d'autres industries.  Le 

membre souligne l'importance d'une approche plus large et le fait que le dossier est complexe en 

raison des différents facteurs et parties impliquées.   souligne qu'en plus d'attribuer au 

secteur pharmaceutique la responsabilité des problèmes environnementaux, des mesures incitatives 

(« incentives ») plus positives sont nécessaires pour pousser réellement le secteur à apporter des 

améliorations.  affirme que la simple imposition d'obligations est insuffisante et que les mesures 

incitatives sont essentielles pour obtenir des performances environnementales durables et 

meilleures. 

 rappelle que les compétences en matière d'environnement en Belgique sont organisées au 

niveau régional. Cela signifie que la mise en œuvre des décisions européennes doit être effectuée 

séparément par les différentes régions (Wallonie, Flandre, Bruxelles). Le membre indique que, par 

exemple, le paiement du traitement de l'eau n'est pas effectué de la même manière dans les 

différentes régions, ce qui rend la mise en œuvre des mesures environnementales plus complexe.  

 demande s'il est correct que l'Europe ait imposé ce règlement et s'il a déjà été discuté 

au Conseil et au Parlement européen.  La Belgique fait partie de l'Europe et les députés et ministres 

belges ont voté en ce sens.   confirme que des députés et ministres belges avaient été 

impliqués dans la discussion et que des tentatives d'influence avaient eu lieu. 

 Restriction universelle des PFAS (uPFAS) : Interdiction des PFAS avec une exemption illimitée pour 

les API dans les médicaments et des exemptions temporaires pour certains dispositifs médicaux ; 

dossier révisé en cours d'examen par l'ECHA (Agence européenne des produits chimiques) 

(printemps 2026).  Pour influencer les comités RAC (Risk Assessment Committee) et SEAC (Socio-

Economic Analysis Committee), il est essentiel de disposer de données suffisantes.  Nous devons 

vérifier s’il existe les équipements de fabrication contenant des PFAS pour lesquels il n'existe 

actuellement aucune alternative.  En outre, il est important d'évaluer s'il est nécessaire d'ajuster les 

périodes d'exception pour l'emballage primaire ou secondaire, compte tenu du risque potentiel de 

goulots d'étranglement.  Pour les dispositifs médicaux, nous devons également recueillir des données 

sur les applications spécifiques pour lesquelles les PFAS sont indispensables.  Enfin, nous devons 

prêter attention à l'entrée en vigueur du règlement relatif aux emballages et aux déchets 

d'emballages, qui pourrait également provoquer des goulots d'étranglement. 

 estime qu'il serait utile de fournir un document type qui clarifie les données nécessaires et la 

manière dont les problèmes peuvent être résolus.  

 prend les mesures nécessaires et demande  de fournir autant de 

données que possible afin que les dérogations puissent être justifiées. 

 

5. TIMING PLAN OPÉRATIONNEL 2026 

 évoque la planification du plan opérationnel 2026.   

  réitère qu'il y a trois dates en 2026 auxquelles son organisation 

aura du mal à participer, en raison d'une réunion  se déroulant les mêmes jours.    

 indique qu'il est difficile d'ajuster le planning des réunions car un grand nombre d'autres 

réunions étaient prises en compte lors de l'élaboration du planning. 
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6. REPORTING PROJETS Q3 2025 

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

leur statut.  

envoyées.   explique qu'il y avait eu un changement de champ d’application au P070 au 

troisième trimestre, ce qui signifie que des coûts plus élevés étaient attendus, principalement en 

raison de l'expansion du reporting quotidien et de l'augmentation du nombre de médicaments.  Le 

risque d'un budget plus élevé était présent, mais il a été absorbé en interne par le rééchelonnement 

des projets.  La charge de travail et les coûts plus élevés attendus ont été pris en compte dans les 

fiches de projet pour 2026. 

Projet P070 – Stock Monitoring Tool :  souligne qu’il est indiqué à la partie « risque » que des 

coûts  plus  élevés  sont  attendus  pour  le  traitement  des  données  quotidiennes  qui  devraient  être 

 estime qu'il est disproportionné que, du point de vue des pharmaciens hospitaliers, les stocks 

d'un grand nombre de médicaments doivent être transférés au lieu de ne transférer que les 

médicaments qui risquent de faire l'objet d'une rupture de stock.  La charge de travail augmentera 

considérablement.  Si le membre était autorisé à donner son avis, elle voterait contre.   note 

que de nombreux partis se sont déjà prononcés contre la mesure.   espèrent que le 

changement est encore possible.   informe que  a entendu l  mais que 

sa position reste inchangée. 

 

7. RENFORCEMENT RÔLE COMITÉ CONSULTATIF 

 utilise une présentation PowerPoint pour informer les membres sur le cadre de travail 

proposé et le rôle renforcé du Comité consultatif.  Le processus législatif adapté est discuté. 

 Les dossiers législatifs ayant un impact dans lesquels plus  est impliqué, sont 

soumis au Comité consultatif pour avis.  

La procédure comprend :  

 Partage du dossier avec le Comité consultatif ; 

 Au moins une semaine de cours pour les membres ; 

 Le fait de répondre à des questions simples ou complexes ; 

 Vote à la majorité qualifiée (majorité des deux tiers) ; 

 Possibilité de soumettre un vote écrit ou une opinion minoritaire au secrétariat dans les 10 

jours ouvrables suivant la session du Comité consultatif. 

 Si une majorité qualifiée n'est pas atteinte, les membres qui ne sont pas d’accord peuvent 

soumettre leur avis écrit au secrétariat dans les 10 jours ouvrables suivant la réunion du Comité 

consultatif.  

 Après l'avis du Comité consultatif, la suite du processus passe par , le 

Budget, les groupes de travail intercabinets, le Conseil d'État, etc.  

 La nouvelle méthode sera testée pendant un an, après quoi elle sera évaluée et, si nécessaire, 

des ajustements seront apportés au cadre législatif. 



6 

 

   

RC-CC 59 

M
e

et
in

g 
re

p
o

rt
 1

1
.1

2
.2

02
5 

6 

 

 

 

Interrogée par  sur le nombre d'avant-projets de textes législatifs attendus en 2026,  

répond que seuls les nouveaux textes législatifs seront soumis au Comité consultatif pour avis.  Les 

tâches législatives récurrentes (tâches standard) ne sont pas discutées au sein du Comité consultatif.  

 fait référence au Stock Monitoring Tool de la  comme exemples possibles de 

nouveaux textes législatifs ayant un impact, certaines initiatives législatives déjà prises qui doivent 

être réévaluées et du RPC abrégé avec l'industrie.   donne comme exemple à la  

 la distribution des médicaments utilisés lors des essais cliniques.  La transposition de la 

directive sera d'abord discutée au sein d'un groupe de travail. 

Interrogé par  sur la plateforme dans laquelle la distribution des clinical supplies serait discutée, 

 répond que ce serait probablement dans le groupe de travail avec les grossistes-

répartiteurs.   suit l'affaire de plus près et en informe le membre.  Note post-réunion : La 

réglementation a été discutée lors de réunions ad hoc avec  (pas dans le groupe 

de travail avec les grossistes-répartiteurs). 

 souhaite savoir si les initiatives législatives concernent la législation européenne et/ou 

nationale.   répond que les dossiers législatifs concernent la partie nationale et la 

transposition de la législation européenne en législation nationale.  En ce qui concerne le « paquet 

pharmaceutique », il est envisagé de créer un groupe de travail qui inviterait  

 pour certains sujets.   

 demande quand et à quel moment du processus il est décidé qu'un dossier législatif sera 

discuté dans un groupe de travail technique, et s'il existe déjà un groupe de travail technique où il 

peut être discuté.  Le membre souhaite obtenir des éclaircissements sur cette procédure.  

coordonne les projets au sein de l'AFMPS. La législation pharmaceutique est encore en phase de 

projet interne. L'agence est en train de revoir son approche interne et a l'intention de la partager 

avec le Comité consultatif.  peuvent actuellement répondre à des 

questions écrites sur la législation pharmaceutique européenne.  est préoccupée par la durée 

de conservation des préparations magistrales et officinales, en particulier dans le contexte de la 

nouvelle législation PIC. Il est conseillé au membre de soumettre ses questions par e-mail. 

 estime qu'il manque une semaine pour discuter d'un dossier 

législatif avec sa base.   répond que les textes législatifs seront accompagnés d'une note 

de synthèse qui indiquera également dans quel groupe de travail le texte a été discuté.  L'objectif 

est d'évaluer la méthodologie ultérieurement.  Note post-réunion : Un juriste sera présent pour 

répondre aux éventuelles questions ; le cas échéant, des experts techniques participeront également. 

 apprécient la proposition relative à la période de transition.   

 notent que l'avis est limité aux initiatives législatives et se demandent si un 

avis sur d'autres questions ne pourrait pas également être demandé.   répond que c'est 

possible.  Par exemple, un avis relatif à un projet peut également être donné.   fait 

référence à une situation antérieure où ils voulaient donner des avis sur un dossier européen, mais 

la réunion a été annulée et le sujet n'était plus d'actualité à ce moment-là.   confirme 

que le règlement d’ordre intérieur prévoit que des avis peuvent également être demandés et donnés 

pour d'autres initiatives. 

 

8.  DIVERS  

 

8.1 TEINTURES MÈRES: LETTRE  

 discute du dossier.  Les teintures mères sont considérées comme des matières 

premières non autorisées.  Dans sa lettre,  suggère la création d'un groupe de travail 

au sein du Comité consultatif afin de trouver des solutions pour que les pharmaciens puissent 

continuer à l’avenir à effectuer des dilutions de teintures mères.  s'inquiète de l'indisponibilité des 
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teintures mères.  Ce en raison de l'entrée en vigueur, le 1er janvier 2027, d'une nouvelle législation 

qui introduit des règles strictes pour l'approbation et l'utilisation des matières premières.  

Il est décidé qu'il n'est pas nécessaire de créer un groupe de travail sur les teintures mères.  L'arrêté 

royal est en cours de rédaction et apportera des précisions supplémentaires. 

 est régulièrement contactée au sujet de la disponibilité de teintures-mères pour les 

préparations magistrales.  À partir du 1er janvier 2027, les matières premières non autorisées 

(teintures mères) ne pourront plus être commercialisées.  À partir de cette date, il y aura une période 

de transition pour les produits non autorisés, qui reste à définir. 

L'industrie doit soumettre des demandes d’autorisation de matières premières pour garantir la 

disponibilité au-delà de 2027.  Ces médicaments sont distincts des médicaments homéopathiques 

notifiés, pour lesquels aucun dossier n'a été soumis et pour lesquels un scénario de retrait progressif 

est prévu jusqu'à la fin du mois de juin 2026. 

 confirme que le secteur homéopathique sera impliqué afin que tout le monde reçoive 

la même information. 

 

8.2 PROCÉDURE RELATIVE AU PLAN OPÉRATIONNEL 

Ce point a été discuté avant le point 7 (renforcement du Comité consultatif). 

 se réfère au plan opérationnel 2025 et souligne l'importance de la transparence sur les lieux 

de discussion et de prise de décision, afin que les membres sachent où s'adresser pour obtenir des 

informations et des conseils. Le membre cite en exemple l'objectif relatif au Stock Monitoring Tool 

(SMT) et demande que le plan précise dans quel groupe de travail la discussion sur le SMT a lieu, qui 

est le conseiller et où la décision finale est prise (dans le groupe de travail ou au sein du Comité 

consultatif). 

 considère le Comité consultatif comme l'organe qui peut formuler une 

décision ou un avis.  Des groupes de travail composés d'experts élaborent une proposition et la 

soumettent au Comité consultatif.  La discussion porte également sur ePIL, en indiquant que le 

groupe de travail est un exemple de groupe de travail technique préparant une proposition pour le 

Comité consultatif.   

 évoque les projets ePIL et SMT (Stock Monitoring Tool), deux projets de la   

ePIL est un projet pilote qui fait l'objet de discussions au sein d'un groupe de travail technique.  Il 

ne s'agit pas d'une plateforme de consultation informelle, où diverses questions sont discutées, ni 

d'une plateforme destinée à élaborer une spécificité technique particulière.  Les personnes impliquées 

dans le projet font partie du groupe de travail technique.  Il est encore trop tôt pour soumettre le 

projet à l'avis des membres du Comité consultatif.  Concernant le SMT, les discussions ont lieu au 

sein du groupe de travail Indisponibilités, mais les initiatives législatives seront présentées et 

discutées au sein du Comité consultatif. 

 souligne qu'il est important que le bon travail réalisé dans les groupes de travail ne soit pas 

empêché ou bloqué à nouveau ou complètement au sein du comité Consultatif.  L'organisation estime 

que les projets élaborés dans les groupes de travail devraient être évités s'ils se retrouvent au sein 

du Comité consultatif. 

Les groupes de travail techniques sont considérés comme particulièrement utiles pour la préparation 

et l'élaboration détaillées des dossiers.   explique que le rôle du Comité consultatif lors du 

lancement d'un groupe de travail est de vérifier si la représentation au sein du groupe de travail est 

complète et correcte et d'y ajouter tout stakeholder manquant.  Les avis et les décisions plus formels 

sont pris au niveau du Comité consultatif, après la préparation technique dans les groupes de travail. 
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Selon , il est proposé qu'un représentant du groupe de travail donne une explication de fond au 

Comité consultatif, après quoi le Comité donnera officiellement son avis et approuvera 

éventuellement le projet.  Cela est considéré comme un bon moyen de coopération entre les groupes 

de travail techniques et le Comité consultatif. 

 

 clôt la réunion (à 16 h 19) et remercie tous les membres pour leur collaboration.  La 

prochaine réunion du Comité aura lieu le 26 février 2026. 

 

 

 


