Belangrijke wijziging met betrekking tot genotificeerde homeopathische geneesmiddelen in België vanaf 2026
Vanaf 1 januari 2026 verandert de regelgeving rond genotificeerde homeopathische geneesmiddelen in België. 
Deze wijziging is het gevolg van het einde van de notificatieperiode die sinds 2003 van kracht was. Tijdens die notificatieperiode konden homeopathische geneesmiddelen, in afwachting van een dossier ter registratie of vergunning, als genotificeerd homeopathisch geneesmiddel op de markt blijven op voorwaarde dat ze genotificeerd waren bij het FAGG (Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten). Die overgangsregeling loopt nu definitief af.
Deze wijziging houdt in dat voor genotificeerde homeopathische geneesmiddelen uiterlijk tegen 31 december 2025 het dossier tot aanvraag voor vergunning of registratie dient gevalideerd te zijn door het FAGG.
Genotificeerde homeopathische geneesmiddelen met een gevalideerd dossier, zullen door het FAGG na 31 december 2025 verder geëvalueerd worden. Deze evaluatie heeft als doel de kwaliteit, veiligheid, werking en traceerbaarheid van deze homeopathische geneesmiddelen te beoordelen. In afwachting van de evaluatie en het afsluiten van de aanvraag door het FAGG, kunnen deze genotificeerde homeopathische geneesmiddelen op de markt blijven.
Genotificeerde homeopathische geneesmiddelen waarvoor een dergelijke dossier niet is gevalideerd tegen 31 december 2025, kunnen vanaf 1 januari 2026 niet meer verkocht worden door de betrokken bedrijven.
Wat betekent dit concreet voor apothekers en artsen? 
Genotificeerde homeopathische geneesmiddelen waarvoor geen dossier werd gevalideerd, worden door de betrokken bedrijven niet meer beschikbaar gesteld vanaf 1 januari 2026. 
Apothekers en groothandelaars kunnen de bestaande voorraden van deze genotificeerde homeopathische geneesmiddelen zonder dossier blijven verkopen. Verwacht wordt dat deze voorraden tegen de zomer van 2026 uitverkocht zijn. Vanaf 1 juli 2026 worden deze uit de SAM-database verwijderd.
Homeopathische geneesmiddelen die door het FAGG reeds geregistreerd of vergund zijn én de genotificeerde homeopathische geneesmiddelen waarvoor een gevalideerd dossier werd ingediend vóór 31 december 2025 bij het FAGG, blijven zoals voorheen beschikbaar op de markt. 
Wat betekent dit concreet voor de patiënten? 
Voor patiënten betekent dit dat bepaalde, weliswaar minder vaak gebruikte, genotificeerde homeopathische geneesmiddelen vanaf 2026 mogelijks niet meer beschikbaar zullen zijn. 
De overgangsregeling tijdens de eerste 6 maanden van 2026 is bedoeld om de continuïteit van de zorg te blijven verzekeren en de patiënten tijdig te laten overschakelen naar een alternatief. Artsen en apothekers zullen hen begeleiden bij een veilige overstap naar alternatieven. 

Verdere verduidelijkingen:
1) Een homeopathische geneesmiddel:
Het homeopathisch geneesmiddel is na evaluatie door het FAGG geregistreerd of vergund. 
Deze geneesmiddelen zijn en blijven beschikbaar.

2) Een genotificeerd homeopathische geneesmiddel
A. MET ingediend dossier bij het FAGG ter registratie of vergunning:
Voor het genotificeerde homeopathische geneesmiddel werd een dossier ter registratie of vergunning ingediend. Het FAGG evalueert deze dossiers met het oog op hun registratie of vergunning. 
In afwachting zijn en blijven deze geneesmiddelen beschikbaar.

B. ZONDER ingediend dossier bij het FAGG ter registratie of vergunning:
Voor deze groep van veelal minder vaak gebruikte genotificeerde homeopathische geneesmiddelen werd geen dossier ter registratie of vergunning voorgelegd aan het FAGG. Deze geneesmiddelen worden door de betrokken firma’s niet meer verkocht vanaf 1 januari 2026 en verwacht wordt dat de voorraden bij de groothandelaars en apothekers vanaf juli 2026 niet meer bestaan.  

Homeopathische geneesmiddelen zijn erkend als geneesmiddel en voldoen aan dezelfde regels en normen, zoals daar onder meer zijn de Good Manufacturing Practice (GMP), bereidingsvoorschriften conform de Europese Farmacopee, opvolging van de Pharmaco Vigilantie, een onderbouwd dossier voor hun registratie of vergunning als geneesmiddel, etc. 
Ze mogen enkel via apotheken verkocht worden.


Bij  eventuele vragen kan u contact opnemen met volgende stakeholders:

· Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten (FAGG): 
www.fagg-afmps.be

· Homeopathy Belgium Industry Association (HBIA): 
www.homeopathy-belgium.be

· Belgian Association for the Consumer and Healthcare Industry (BACHI): 
www.bachi.be

· Of rechtstreeks bij de producenten van homeopathische geneesmiddelen.


Changement important concernant les médicaments homéopathiques notifiés en Belgique à partir de 2026
À partir du 1er janvier 2026, la réglementation relative aux médicaments homéopathiques notifiés en Belgique sera modifiée.
Ce changement résulte de la fin de la période de notification en vigueur depuis 2003. Pendant cette période, les médicaments homéopathiques pouvaient rester sur le marché en tant que médicaments notifiés, dans l’attente d’un dossier d’enregistrement ou d’autorisation, à condition qu’ils aient été notifiés auprès de l’AFMPS (Agence Fédérale des Médicaments et des Produits de Santé). Ce régime transitoire prend désormais fin.
Ce changement implique que, pour les médicaments homéopathiques notifiés, un dossier de demande d’autorisation ou d’enregistrement doit être validé par l’AFMPS au plus tard le 31 décembre 2025.
Les médicaments homéopathiques notifiés avec un dossier validé seront évalués par l’AFMPS après le 31 décembre 2025. Cette évaluation vise à examiner la qualité, la sécurité, l’efficacité et la traçabilité de ces médicaments. En attendant la fin de cette évaluation et la décision de l’AFMPS, ces médicaments pourront rester sur le marché.
Les médicaments homéopathiques notifiés sans dossier validé au 31 décembre 2025 ne pourront plus être mis sur le marché par les entreprises concernées à partir du 1er janvier 2026.
Que signifie cela concrètement pour les pharmaciens et les médecins ?
Les médicaments homéopathiques notifiés sans dossier validé ne seront plus mis à disposition par les entreprises concernées à partir du 1er janvier 2026.
Les pharmaciens et les grossistes pourront continuer à vendre les stocks existants de ces médicaments. Il est prévu que ces stocks soient épuisés d’ici l’été 2026. À partir du 1er juillet 2026, ces produits seront retirés de la base de données SAM.
Les médicaments homéopathiques déjà enregistrés ou autorisés par l’AFMPS, ainsi que ceux pour lesquels un dossier validé a été soumis avant le 31 décembre 2025, resteront disponibles sur le marché comme auparavant.
Que signifie cela concrètement pour les patients ?
Pour les patients, cela signifie que certains médicaments homéopathiques notifiés, bien que moins fréquemment utilisés, pourraient ne plus être disponibles à partir de 2026.
La période transitoire des six premiers mois de 2026 vise à garantir la continuité des soins et à permettre aux patients de passer à une alternative en temps utile. Les médecins et les pharmaciens les accompagneront dans cette transition en toute sécurité.



Clarifications supplémentaires :
1) Un médicament homéopathique :

Le médicament homéopathique est enregistré ou autorisé par l’AFMPS après évaluation.
Ces médicaments sont et restent disponibles.

2) Un médicament homéopathique notifié :
A. AVEC dossier soumis à l’AFMPS pour enregistrement ou autorisation :
Un dossier a été soumis pour l’enregistrement ou l’autorisation du médicament homéopathique notifié. L’AFMPS évalue ces dossiers en vue de leur enregistrement ou autorisation.
En attendant, ces médicaments sont et restent disponibles.

B. SANS dossier soumis à l’AFMPS pour enregistrement ou autorisation :
Pour ce groupe de médicaments homéopathiques notifiés, souvent moins utilisés, aucun dossier n’a été soumis à l’AFMPS. Ces médicaments ne seront plus commercialisés par les entreprises concernées à partir du 1er janvier 2026, et il est prévu que les stocks chez les grossistes et les pharmaciens soient épuisés d’ici juillet 2026.

Les médicaments homéopathiques sont reconnus comme des médicaments et doivent répondre aux mêmes règles et normes, notamment les Bonnes Pratiques de Fabrication (GMP), les prescriptions de préparation conformes à la Pharmacopée Européenne, le suivi de la pharmacovigilance, un dossier étayé pour leur enregistrement ou autorisation en tant que médicament, etc.
Ils ne peuvent être vendus que via les pharmacies.

Pour toute question, vous pouvez contacter les parties prenantes suivantes :
· Agence Fédérale des Médicaments et des Produits de Santé (AFMPS)
www.fagg-afmps.be
· Homeopathy Belgium Industry Association (HBIA)
www.homeopathy-belgium.be
· Belgian Association for the Consumer and Healthcare Industry (BACHI)
www.bachi.be
· Ou directement auprès des producteurs de médicaments homéopathiques.




Important Change Regarding Notified Homeopathic Medicines in Belgium from 2026

As of January 1, 2026, the regulations concerning notified homeopathic medicines in Belgium will change.

This change is the result of the end of the notification period that has been in effect since 2003. During this period, homeopathic medicines could remain on the market as notified homeopathic medicines, pending a registration or authorization dossier, provided they were notified to the FAMHP (Federal Agency for Medicines and Health Products). This transitional arrangement is now definitively ending.

This change means that, for notified homeopathic medicines, a dossier for authorization or registration must be validated by the FAMHP no later than December 31, 2025.

Notified homeopathic medicines with a validated dossier will continue to be evaluated by the FAMHP after December 31, 2025. This evaluation aims to assess the quality, safety, efficacy, and traceability of these homeopathic medicines. Pending the evaluation and final decision by the FAMHP, these notified homeopathic medicines may remain on the market.

Notified homeopathic medicines for which no such dossier is validated by December 31, 2025, may no longer be sold by the companies concerned as of January 1, 2026.

What does this mean in practice for pharmacists and doctors?

Notified homeopathic medicines without a validated dossier will no longer be made available by the companies concerned as of January 1, 2026.

Pharmacists and wholesalers may continue to sell existing stocks of these notified homeopathic medicines without a dossier. It is expected that these stocks will be sold out by the summer of 2026. As of July 1, 2026, these products will be removed from the SAM database.
Homeopathic medicines that have already been registered or authorized by the FAMHP, as well as notified homeopathic medicines for which a validated dossier was submitted before December 31, 2025, will remain available on the market as before.

What does this mean in practice for patients?

For patients, this means that certain, albeit less frequently used, notified homeopathic medicines may no longer be available from 2026 onwards.
The transitional arrangement during the first six months of 2026 is intended to ensure continuity of care and allow patients to switch to an alternative in a timely manner. Doctors and pharmacists will guide them in making a safe transition to alternatives.


Further Clarifications:

1) A homeopathic medicine:

The homeopathic medicine is registered or authorized by the FAMHP following evaluation.
These medicines are and will remain available.

2) A notified homeopathic medicine:
A. WITH a submitted dossier to the FAMHP for registration or authorization:
A dossier has been submitted for the registration or authorization of the notified homeopathic medicine. The FAMHP evaluates these dossiers with a view to registration or authorization.
Pending this evaluation, these medicines are and will remain available.

B. WITHOUT a submitted dossier to the FAMHP for registration or authorization:
For this group of mostly less frequently used notified homeopathic medicines, no dossier has been submitted to the FAMHP. These medicines will no longer be sold by the companies concerned as of January 1, 2026, and it is expected that stocks at wholesalers and pharmacists will be depleted by July 2026.

Homeopathic medicines are recognized as medicines and must comply with the same rules and standards, including Good Manufacturing Practice (GMP), preparation guidelines in accordance with the European Pharmacopoeia, pharmacovigilance monitoring, a substantiated dossier for their registration or authorization as a medicine, etc.
They may only be sold through pharmacies.

For any questions, you may contact the following stakeholders:

· Federal Agency for Medicines and Health Products (FAMHP):
www.fagg-afmps.be

· Homeopathy Belgium Industry Association (HBIA):
www.homeopathy-belgium.be

· Belgian Association for the Consumer and Healthcare Industry (BACHI):
www.bachi.be

· Or directly with the producers of homeopathic medicines.

