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1. APPROBATION DE L’ORDRE DU JOUR 

 informe les membres que  assisteront à la réunion.   ne 

sont pas membres du Comité consultatif, mais représentent le Service d'audit interne fédéral et EY 

et participent en tant qu'observateurs dans le cadre de l'audit de gouvernance en cours à l'AFMPS. 

 assistent à la réunion afin de bien comprendre le fonctionnement du Comité, ses processus 

décisionnels et sa transparence.   ne participent pas aux discussions de 

fond ou à la prise de décision, mais se contentent d'observer le déroulement de la réunion.  

Par ailleurs,  souhaite la bienvenue à , membre effectif de .   

remplace  rejoint le Comité en tant que nouveau membre effectif 

pour , en remplacement de  qui a pris sa retraite.   

 participent actuellement à la réunion en tant  du 

, respectivement.   remplacera bientôt en tant que membre effectif 

 qui prendra bientôt sa retraite.  Un nouvel arrêté de nomination a été rédigé pour les 

membres du .  L'inspecteur des Finances vient de rendre un avis positif et la 

décision va maintenant être transmise à la cellule stratégique.  Bientôt, tout le monde aura ainsi le 

droit de vote.   

Tous les membres du Comité consultatif se présentent brièvement, ainsi que les invités de l'AFMPS. 

À la demande de  de savoir si les membres peuvent également examiner le rapport d’audit, l  

 répond qu’il se posera la question. 

 demande d'ajouter le point divers sur la restriction universelle des PFAS et le 

questionnaire. L’ordre du jour est approuvé.   

 

2. APPROBATION DU PROCÈS-VERBAL DE LA RÉUNION DU 11 DÉCEMBRE 2025 

Le PV du 11 décembre 2025 est approuvé.  Il n’y a pas de remarques. 

 

3. AVIS DOSSIERS LÉGISLATIFS 

Lors de la dernière réunion, les membres ont été informés de la proposition de cadre de travail et du 

rôle renforcé du Comité consultatif au moyen d'une présentation PowerPoint.   

C'est la première fois que la nouvelle procédure est appliquée.  Le processus législatif adapté est 

brièvement rappelé.   

Les documents ont été transmis le 17 février 2026.  Les membres ont eu la possibilité de soumettre 

des questions écrites à la division « Législation et Contentieux » avant la séance plénière.  Il a été 

convenu que les questions complexes recevraient une réponse au cours de la réunion elle-même.   

L’AFMPS a la culture de discuter des projets de loi dans les organes consultatifs existants.  Les 

nouveaux projets de loi et d'arrêté royal ayant un impact sur plus d'un stakeholder seront 

officiellement soumis aux stakeholders à partir de cette réunion.  

Il s’agit d’une phase pilote.  Concrètement, cela signifie que les membres du Comité consultatif 

peuvent donner un avis sur des dossiers en cours pour lesquels seul l'inspecteur des Finances a 

donné son avis.  Si un dossier en cours a déjà été soumis au Conseil des ministres et au Conseil 

d'État, le texte ne peut plus être modifié et il ne sert plus à rien de demander l'avis du Comité 

consultatif.  Cela ne s’applique pas pour les nouveaux dossiers.   
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Les dossiers suivants sont abordés : 

A/ AR Direct to Patient pour les médicaments expérimentaux (Investigation Medicinal 

Products), 

B/ Préparation de médication individuelle. 

 

La division juridique n'a reçu aucune question écrite avant la réunion.  

 

A/ AR Direct to Patient pour médicaments expérimentaux :   

Le dossier contient un avant-projet de loi et un projet d'arrêté royal sur la délivrance de médicaments 

dans le cadre d'essais cliniques, dont l'objectif principal est de permettre la délivrance directe au 

patient. 

Certains membres ont du mal à comprendre les textes s'ils ne sont pas de leur ressort.  Comme il 

leur est difficile de donner un avis pondéré, le dossier est expliqué sur le fond.   

Sur la base de la note, les membres posent des questions à la division Législation et Contentieux et 

aux experts techniques.   s’interroge sur le rôle du pharmacien 

d’officine. Il est précisé que l’arrêté royal crée la possibilité pour un pharmacien d’officine de délivrer 

ces médicaments. Les conditions-cadres nécessaires, notamment en ce qui concerne la formation et 

les mentions dans le protocole, sont indispensables étant donné qu’il s’agit de produits non autorisés. 

L’estimation est que, dans la pratique, il ne s’agira que d’une part très limitée, et que l’on travaillera 

principalement via une livraison directe. 

Il est demandé à l’avenir de fournir des explications sur le contenu pour les sessions plénières.  Une 

présentation clarifiant la note serait également utile.   

Après discussion, il est procédé au vote.  Le droit de vote est de nouveau expliqué.  Les abstentions 

ne sont pas comptabilisées comme des votes. 

La majorité des deux tiers est atteinte.  Aucun refus n’est noté.  Le document de vote est annexé au 

PV comme annexe 1. 

 

B/ Préparation de médication individuelle : 

Le projet de loi concerne les modifications de l'arrêté royal du 24 septembre 2012 établissant les 

règles relatives à la préparation de médication individuelle (PMI). Ces ajustements sont nécessaires 

pour mieux aligner les règlements sur la pratique, car les règles existantes ne correspondaient pas 

toujours à la réalité sur le terrain. 

Le dossier est brièvement présenté.   

La majorité des deux tiers est atteinte.  Aucun refus n’est noté.  Le document de vote est annexé au 

PV comme annexe 2. 

 se sont abstenus.   a des objections de principe et de fond au concept de 

PMI : le fait de retirer des médicaments de leur conditionnement, l’absence de notices et un possible 

effet sur la qualité et la stabilité.   partage les mêmes préoccupations de fond que . 

Note post-réunion :  a clarifié son vote le 12 mars 2026 par e-mail par le biais d'un avis 

de vote.  L'e-mail est joint au procès-verbal en tant qu’annexe 3. 
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4. BILAN PLAN OPÉRATIONNEL 2025 

Les membres ont reçu le document à l’avance.   

 explique  a fait une remarque sur la mise en œuvre du plan d'action application de 

la réglementation dans le secteur de la santé, en particulier la coopération entre l'AFMPS, le SPF 

Santé publique et l'INAMI.  précise que la remarque est liée à l'action concernant les critères 

d'enregistrement pour les fournisseurs de logiciels de facturation du plan d'action. 

Selon le membre, l'AFMPS, en collaboration avec les stakeholders concernés telles que  et 

l’INAMI, devrait mener une étude sur l'ampleur et les causes du décommissionnement incomplet ou 

erroné des médicaments dans le cadre de la FMD. 

Le membre note que la réponse de l’AFMPS indique que ces actions relèvent davantage de l'INAMI, 

mais cela ne correspond pas à ce qui a été convenu lors des réunions précédentes.  

souhaite obtenir des explications sur la répartition des tâches et le suivi ultérieur. 

 précise que dans le cadre de la problématique FMD, il convient d'établir une distinction 

claire entre deux situations : 

1. Codes non décommissionnés : 

o Si une pharmacie délivre un médicament sans le décommissionner, il s'agit 

généralement d'un acte oublié et non d'une fraude ; 

o Cet aspect relève de la compétence de l'AFMPS, qui a déjà pris des mesures à cet 

égard et qui en assure le suivi par le biais d'inspections ciblées. 

2. Utilisation de faux codes FMD ou non correspondants : 

o Il s'agit d'une fraude qui ne peut pas être détectée structurellement par des 

inspections de routine ; 

o Pour la détection de celle-ci, l'AFMPS s'appuie sur les analyses de données effectuées 

par l’’INAMI qui dispose des sources de données pertinentes. 

 précise que l'AFMPS est en contact avec l’INAMI, qui a fourni certaines données. Une 

première analyse a été effectuée.  Les résultats n'étant pas exhaustifs, une nouvelle analyse 

améliorée est en cours d'élaboration et sera utilisée par l'AFMPS pour planifier les actions à venir. 

 souligne que dans la discussion, un lien direct est souvent établi injustement entre les codes 

non décommissionnés et la fraude.  Le membre précise que : 

• Tous les codes non décommissionnés ne sont pas des fraudes, et il est erroné d'en tirer 

automatiquement cette conclusion ; 

• Les pharmacies oublient parfois de décommissionner, ce qui n'est pas un acte frauduleux ; 

• Il n'y a fraude que lorsque de faux codes sont générés, ce qui est une situation exceptionnelle 

mais grave. 

Il demande que la communication et l'analyse continuent à distinguer clairement ces deux catégories 

afin que les pharmaciens ne soient pas injustement associés à la fraude. 

 note que le contrôle du décommissionnement repose aujourd'hui en grande partie sur les 

données INAMI, qui ne couvrent que les médicaments remboursés. Le membre se demande comment 

l’AFMPS suit les médicaments non remboursés.   
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 répond que pour cette catégorie, l'AFMPS ne peut que constater si les médicaments 

sont correctement décommissionnés lors des inspections des pharmacies.  Selon  il n'est pas 

possible de vérifier systématiquement tous les codes FMD individuels pour les médicaments non 

remboursés, car cela nécessiterait l'examen de milliers de codes.  Toutefois, des actions de 

sensibilisation et de suivi des pharmaciens pour qu'ils effectuent correctement le 

décommissionnement continuent d’être en cours.   souligne que la question relève de la 

responsabilité conjointe de l’AFMPS et de l'INAMI.    indique que la coopération entre 

les deux institutions se poursuit. 

 demande des éclaircissements sur le statut de l'objectif autour du domaine d’excellence ATMP 

(Advanced Therapy Medicinal Products).  Le membre demande quels éléments de l'objectif n'ont pas 

été atteints et quelles actions doivent encore faire l'objet d'un suivi.   explique que le 

statut partiel est principalement dû au fait que la structure de coordination envisagée en matière 

d’ATMP n'est pas encore pleinement opérationnelle. Bien que des mesures aient déjà été prises et 

que certaines parties de l'objectif aient été mises en œuvre, le comité de pilotage/la composition 

n'est pas encore totalement mis(e) en place.  

 demande des éclaircissements sur l'abandon de l'arrêté royal relatif à 

l'optimisation des programmes médicaux d'urgence et des programmes d'usage compassionnel.  

 répond que la demande initiale d'optimisation de l'arrêté royal émanait de la cellule 

stratégique de la législature précédente. Par la suite, cette même cellule stratégique a demandé que 

le dossier soit mis en suspens et la cellule stratégique actuelle ne souhaite pas poursuivre le trajet 

pour le moment. Le contenu de la modification de la loi ne peut être communiqué pour l'instant car 

il s'agit d'un accord interne avec la cellule stratégique.   précise toutefois que l'arrêt du dossier 

n'aura pas d'effet négatif pour les patients.   demande au membre de faire part à 

l'avance de ses questions à la commission des médicaments ; l'AFMPS peut alors se coordonner avec 

l’INAMI. Note post-réunion : les questions ont été partagées. 

Les membres n’ont pas d’autres remarques. 

 

5. PLAN OPÉRATIONNEL 2026 

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).  

 esquisse brièvement le contexte.   passe en revue le plan opérationnel ligne par ligne. 

 

Feed-back des membres sur le plan opérationnel 2026 :  

Objectif 1 : Institutionnaliser une culture de cybersécurité à l'AFMPS 

La partie rose a été supprimée et constitue une rectification de l’AFMPS. Cette partie était double et 

a été intégrée au projet CyberFun (portefeuille de projets). 

 

Objectif 8: Stock Monitoring Tool (SMT) 

 informe  a pu soumettre des remarques sur l’arrêté royal, mais  n'a pas été en 

mesure de réaliser des modifications à l’arrêté royal jusqu'à présent. 

 souligne que le dialogue autour du SMT est toujours en cours et que la préférence est 

toujours de parvenir à une proposition soutenue par le dialogue.  



6 

 

   

RC-CC 60 

M
ee

ti
n

g 
re

p
o

rt
 2

6
.0

2
.2

02
6

 

6 

 

 

 

 explique également que le projet pilote précédent n'a pas pu être évalué parce que la participation 

était insuffisante pour permettre une évaluation complète.   se souvient d'au moins un 

moment de consultation où la valeur prédictive a pu être démontrée pour un produit spécifique d'une 

entreprise spécifique. Ces informations ont été communiquées aux membres du groupe de travail 

Indisponibilités. 

 

Objectif 18: Formulaire Thérapeutique Magistral (FTM)   

 informe  que le FTM sera supprimé 

en tant que base légale. L'AFMPS précise qu'une note à ce sujet a déjà été envoyée à l’INAMI, lui 

demandant de confirmer si cela pourrait avoir un impact sur le remboursement des préparations 

magistrales. Sur base de la lecture actuelle de la législation, l'AFMPS ne s'attend pas à un impact, 

mais une confirmation formelle du service juridique de l'INAMI est encore attendue. 

 

Objectif 22 : raccourcir les délais des essais cliniques : 

 explique à  que les délais plus courts sont en vigueur depuis le 1er janvier 2026.  

 précise que ces délais raccourcis font partie d'une phase pilote, au cours de laquelle il y aura une 

évaluation de la façon dont la nouvelle méthode de travail fonctionne dans la pratique. L'objectif est 

d'étudier comment les études et les essais cliniques peuvent être réalisés plus rapidement et plus 

efficacement.  Les membres du Comité consultatif seront informés par le biais du rapport sur le plan 

opérationnel. 

 

Objectif 25 - obligation de livraison : 

 demande quels sont les acteurs qui seront impliqués dans le parcours.  précise 

que l'obligation de livraison s'applique du fabricant aux distributeurs en gros.   

 

Objectif 29 - Politique en matière de résistance aux antimicrobiens (AMR) et budget du PAN : 

 souhaite obtenir plus d'informations sur l'enveloppe de 3 millions d'euros.   

explique que les détails du budget doivent encore être définis entre les administrations concernées, 

le secteur, la cellule stratégique  et celle  

 note qu'un budget de 3 millions d'euros au titre de la politique en matière d'antibiotiques est 

alloué aux vétérinaires, alors que la plupart des antibiotiques utilisés dans le secteur humain sont 

délivrés par les pharmacies.  L'organisation note de manière critique que l'aspect humain n'est pas 

directement pris en compte dans la répartition budgétaire, malgré les mesures radicales qui 

s'appliquent également aux pharmacies. 

 

Objectif 29 - PharmaInfo : 

 et  indiquent que l'idéal serait que 

PharmaInfo soit géré par un organisme indépendant, car l'AFMPS, en tant que régulateur, ne peut 

pas être à la fois « juge et partie » dans l'évaluation de la plus ou moins grande valeur de certains 

médicaments.   font référence au rôle du  

qui, selon elle, est mieux placé pour fournir des informations thérapeutiques indépendantes. 
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Selon , ce n'est pas le travail du .  Leur rôle est de fournir des informations sur les 

médicaments et de donner un avis sur le produit lui-même.   

précise qu'il ne s'agit pas de porter des jugements de valeur ou de comparer certains médicaments 

entre eux, mais de déterminer la place d'un médicament dans le cadre d'un traitement.   

L'AFMPS continuera à fournir une communication informative sur les médicaments par le biais de 

PharmaInfo. 

 

 comprennent qu'il y a peu de place pour des 

projets supplémentaires en raison, entre autres, des audits en cours.   souhaitent cependant 

soulever le fait que, depuis plusieurs années, un certain nombre de trajets et/ou de projets ont été 

proposés mais n'ont pas été réalisés.  L'organisation demande que ce point d’attention soit inclus 

dans l'avis et qu'un espace lui soit consacré dans les années à venir. 

 se porte candidate pour la rédaction d’un avis au nom du Comité 

consultatif en tant que rapporteur.   sera corapporteur.  L’avis est attendu le 5 mars 2026.  

 transmet au rapporteur et au corapporteur des exemples d'avis des années 

précédentes. 

 

6. REPORTING PROJETS T4 2025 

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

PowerPoint.  Les membres n’ont pas de remarques à formuler. 

 

7. PORTEFEUILLE DE PROJETS 2026 

 parcourt les projets 2026 à l'aide d'une présentation PowerPoint. 

Il est indiqué que neuf nouveaux projets seront ajoutés au portefeuille pour 2026. En outre,  

 souligne que les priorités du ministre dans le cadre de ce portefeuille seront traitées en 

priorité. On précise que les projets prioritaires peuvent avoir un impact sur la mise en œuvre et la 

planification d'autres projets, étant donné que les ressources en personnel et techniques seront 

principalement affectées aux priorités ministérielles. 

 demande si, à l’avenir, un commentaire sur un projet spécifique 

du portefeuille de projets peut être donné.  L’AFMPS répond que c’est possible et que les membres 

peuvent demander au secrétariat d'ajouter la question de l'explication d'un projet particulier par le 

biais d'une courte note explicative en tant que point de l'ordre du jour d'une prochaine réunion du 

Comité consultatif. 

 

8. DIVERS  

 

8.1 RÉUNION AD HOC PROPOSITIONS DE LA COMMISSION EUROPÉENNE SUR LE BIOTECH 

ACT ET LA RÉVISION DU MDR ET DE L'IVDR (RAPPEL) 

Le 16 décembre 2025,  a publié sa proposition d’acte législatif sur les 

biotechnologies (une directive et un règlement), ainsi que sa proposition de révision du règlement 

sur les dispositifs médicaux et du règlement sur les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro. 
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Ces deux textes sont d'une importance stratégique tant pour le secteur pharmaceutique que pour 

celui des dispositifs médicaux.  rappelle aux membres la réunion ad hoc au cours de 

laquelle ils peuvent partager leurs points de vue sur les propositions de la Commission européenne. 

 

8.2 LIMITATION UNIVERSELLE DES PFAS 

 demande des éclaircissements supplémentaires sur le questionnaire. Le membre 

demande s'il s'agit d'une initiative nationale ou européenne, si le questionnaire peut être transmis 

aux membres ou aux associations, il s'enquiert de la manière dont les données seront utilisées et 

avec qui elles seront partagées, et de la poursuite du trajet au niveau européen. 

 explique qu'il s'agit d'une initiative de l’AFMPS liée à la consultation européenne attendue 

sur la restriction universelle sur les PFAS. Cette consultation devrait débuter fin mars 2026, après 

que les comités scientifiques SEAC (Committee for Socio-Economic Analysis) et RAC (Committee for 

Risk Assessment) auront publié leurs avis. 

 souligne qu'il est essentiel pour l'AFMPS de collecter des données suffisantes et précises pour 

pouvoir prendre une position belge forte et étayée lors de cette consultation.  L'AFMPS a besoin de 

données pour démontrer l'effet sur la production, le conditionnement et la disponibilité des 

médicaments. 

 indique que les comités scientifiques se concentrent sur leur mandat technique et ne 

tiennent pas compte des aspects économiques ni des conséquences sur la chaîne 

d'approvisionnement. Il est donc essentiel que l'AFMPS, en collaboration avec les acteurs concernés, 

fournisse des preuves démontrant cet impact plus large. 

 confirme que, dans l'idéal, les données sont fournies directement par les membres, car les 

associations ne disposent pas toujours de tous les détails techniques.  L'objectif est d'utiliser ces 

informations pour soumettre une réponse belge motivée dans le cadre de la consultation européenne. 

 

8.2 DOSSIERS VIA ONENOTE? 

 demande s'il est possible de transférer les dossiers pour la plénière via OneNote, comme 

suggéré sur l'écran.   indique que cette question serait examinée.   

 

 clôt la réunion (à 16 h 50) et remercie tous les membres pour leur collaboration.  La 

prochaine réunion du Comité aura lieu le 23 avril 2026. 

 

 


