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Avis en vue de la création d’un nouveau titre professionnel pour les médecins
« Pharmacologie clinique — médecine pharmaceutique »
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CONTEXTE

L'une des compétences du Conseil supérieur des médecins spécialistes et des médecins généralistes est

entre autres de conseiller le ministre de la Santé publique en ce qui concerne la fixation de criteres
d’agrément des médecins spécialistes, des médecins généralistes, des maitres de stage et des services
de stagel.

Le 14 mars 2019, le Conseil supérieur des médecins a rendu un avis positif sur I'introduction d’'une

nouvelle qualification professionnelle de niveau 22 « Pharmacologie clinique et médecine
pharmaceutique » (annexe).

La loi du 23 mars 2021 relative a un examen de proportionnalité préalable a I'adoption ou la
modification d’une réglementation de profession dans le secteur de la santé® a été publiée le

9 avril 2021 et constitue la transposition en droit belge de la directive européenne 2018/958/UE*.
En préparation a I'examen de proportionnalité qui sera effectué par 'autorité compétente, I’avis de
I'organe d’avis ou de I'organe de concertation compétent peut étre sollicité®.

1

A.R. du 21 avril 1983 fixant les modalités de I'agrément des médecins spécialistes et des

médecins généralistes, MB 27 avril 1983.

A.R du 21 avril 1983 fixant les modalités de I'agrément des médecins spécialistes et des

médecins généralistes, MB 27 avril 1983.

2

A.R. du 25 du novembre 1991 établissant la liste des titres professionnels particuliers réservés aux
praticiens de I'art médical, en ce compris I'art dentaire, M.B. 14 mars 1992, err., M.B. du 24 avril 1992.
Arrété royal du 25 novembre 1991 établissant la liste des titres professionnels particuliers réservés aux
praticiens de I’art médical, en ce compris I'art dentaire, M.B., 14 mars 1992, Errat., M.B., 24 avril 1992.
Loi du 23 mars 2021 relative a un examen de proportionnalité préalable a I'adoption ou la modification
d'une réglementation de profession dans le secteur de la santé, M.B. 09.04.2021

Loi du 23 mars 2021 relative a un examen de proportionnalité préalable a I'adaptation ou la modification
d’une réglementation de profession dans le secteur de la santé, M.B. 09.04.2021.

Article 8 de la Directive (UE) 2018/958 du Parlement européen et du Conseil du 28 juin 2018 relative a un
contréle de proportionnalité avant I'adoption d’une nouvelle réglementation de professions, JO L 173 du
09.07.2018, pp. 25-34

Art. 5, 7 et art. 10 de la loi du 23 mars 2021.
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INFORMATION ET PARTICIPATION DES STAKEHOLDERS ET DU
CITOYEN

L'initiative relative a I'introduction d’un nouveau titre professionnel et a I'actualisation de I'avis
du 14 mars 2019 du Conseil supérieur des médecins a été publiée pour le public sur le site web
du SPF® Santé publique a partir de septembre 2021.

Un grand nombre de stakeholders ont en outre regu un courrier auquel ils ont eu la possibilité
de réagir. Il s’agit des administrations des Communautés (et Commissions d’agrément
pertinentes), des associations de patients, des associations de candidats en formation
professionnelle, de 'INAMI’, de I’Association belge des hdpitaux, du Collége intermutualiste
national, du Conseil fédéral de I’art infirmier, de la Commission technique de I'art infirmier et du
Conseil fédéral des sages-femmes.

IIs avaient jusqu’au 1°" décembre 2021 pour réagir.

Voici un résumé des principales réactions :

« Vlaams Patiéntenplatform » du 16.11.2021 : importance d’impliquer les patients dans le
développement de nouveaux médicaments de sorte a pouvoir tenir compte des besoins
médicaux non rencontrés, du confort d’utilisation et de la qualité de vie.

En réaction, le Groupe de travail du Conseil supérieur des médecins® a fait remarquer le
2.12.2021 que les patients sont déja impliqués dans le développement de nouveaux
médicaments.

En outre, le choix d'un titre unique (pharmacologie clinique - médecine pharmaceutique) garantit
que les professionnels sont actifs/sensibilisés a toutes les phases et peuvent fournir un feed-back
sur l'interaction avec le patient.

Le 28.8.2021, un professeur en gériatrie de la Faculté de Médecine appréciait les passages
pertinents dans |’avis, mais plaidait pour un module distinct dans le trajet de formation

« Fragilité du patient gériatrique ».

Le 2.12.2021, le Groupe de travail a estimé que ce point d’attention tombe sous le sens. Ce point
sera de nouveau souligné dans le projet d’avis. Néanmoins, cette approche est déja incluse dans
divers modules et un module supplémentaire distinct n'est pas approprié.

Dans un courrier du 20.10.2021, Pharma.be soutient, au nom de 125 firmes pharmaceutiques
innovantes en Belgique (et faisant référence aux quelque 500 médecins actifs dans le secteur de
la médecine pharmaceutique), I'initiative visant la création d’un titre professionnel spécifique.
Une formation de qualité des médecins renforcera I'« écosysteme » : recherche fondamentale
(universités), développement de nouveaux médicaments (firmes pharmaceutiques), recherche

SPF = Service public fédéral
INAMI = Institut national d'assurance maladie-invalidité
Ci-apres « le Groupe de travail »
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préclinique, études cliniques (patients, centres de recherche, hopitaux, administration publique,
AFMPS®).

La formation proposée garantit une grande expertise des médecins dans tout le processus de
développement de médicaments (de la découverte précoce (« early discovery ») a I'application
clinique). Les stages en différents endroits permettront de jeter un pont entre les différents
maillons de I'écosystéme. Ceci permettra de renforcer la confiance mutuelle, la collaboration et
I’échange d’expertise et de talents au sein de I'écosystéeme. Les médecins ainsi formés seront
plus aptes a participer au débat sociétal.

La combinaison de la pharmacologie clinique et de la médecine pharmaceutique en

1 spécialisation permettra en outre aux médecins d’évoluer dans différents milieux
professionnels durant leur carriére et de travailler tant6ét dans I'industrie, tantot dans un hépital,
dans I'administration publique ou au sein d’une université. Une reconnaissance automatique du
titre professionnel a I’étranger leur offrira en outre davantage de possibilités pour déployer une
carriere internationale. Tout ceci contribue a I'attrait de la profession et permettra d’attirer des
talents.

Dans un courrier du 29.11.2021, les doyens des Facultés des Sciences pharmaceutiques de
guelques universités flamandes apprécient qu’une discipline telle que la pharmacologie clinique
fasse structurellement I'objet d’une attention accrue dans le paysage des professions des soins
de santé et de la recherche.

Mais il faut impliquer les pharmaciens dans le débat car ils pratiquent également la
pharmacologie clinique et travaillent notamment au développement de médicaments dans
I'industrie.

Bien que la synergie entre la pharmacologie clinique et la médecine pharmaceutique soit utile,
les doyens des Facultés des Sciences pharmaceutiques concernés plaident pour une
reconnaissance distincte.

IlIs soulignent I'importance de la collaboration multidisciplinaire, en synergie et en
complémentarité, entre médecins et pharmaciens par exemple. Ceci vaut aussi pour
I'organisation de la partie théorique du trajet de formation, lors de laquelle une collaboration
entre les Facultés de Médecine et les Facultés des Sciences pharmaceutiques est a
recommander. Pour la qualité de la formation et dans un souci de rationalisation de |'offre
d’enseignement, un tronc commun doit étre envisagé. L'expérience qui existe déja au sein des
facultés pharmaceutiques est soulignée. |l est plaidé en faveur d’'une concertation. Méme si le
Conseil supérieur des médecins est uniquement compétent pour les qualifications
professionnelles des médecins, il est préférable de définir ensemble un paysage
interdisciplinaire afin d’éviter des doublons.

Le Groupe de travail a réagi positivement a cette proposition de concertation qui sera organisée
en janvier 2022. Le nouveau projet d'avis peut contenir un préambule prénant le réle spécifique
des pharmaciens en pharmacologie clinique et en sciences pharmaceutiques. Le Conseil fédéral
des pharmaciens est compétent pour la création d'un titre professionnel (et pour I'établissement
de la liste des qualifications des pharmaciens). Une concertation est clairement utile, compte
tenu de I'apport mutuel de chaque discipline et des places de stage en partie communes.

AFMPS = Agence fédérale des médicaments et des produits de santé
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La création du nouveau titre professionnel des médecins ne peut pas étre retardée. Quoiqu’il en
soit, il s'agira d'un trajet de formation spécifique, incluant par exemple les deux années de
formation clinique, avec ses compétences finales propres. Cette initiative doit étre considérée
comme un renforcement de la pharmacologie clinique et de la médecine pharmaceutique, ainsi
que du réle complémentaire des médecins et pharmaciens spécialistes.

Lors de la réunion pléniére du Conseil supérieur des médecins le 9.12.2021, les doyens des
Facultés de Médecine ont confirmé leur soutien au nouveau titre professionnel.

Le 23 janvier 2022, une réunion a eu lieu (par visioconférence) entre une délégation du Groupe
de travail et une délégation des Doyens des Facultés de pharmacie des universités belges. Ce qui
a donné lieu a une clarification de I'avis (point IV.4).

Ensuite, le projet d’avis développé par le Groupe de travail du Conseil Supérieur des médecins
ainsi que le projet de test de proportionnalité ont été mis a disposition des Doyens des Facultés
de Pharmacie leur demandant de donner leurs remarques.

Plusieurs remarques ont été faits fin janvier et début février 2022 :

- le chevauchement des compétences du titre professionnel proposé (en ce qui concerne la
médecine pharmaceutique) et des compétences du pharmacien et/ou master en
développement des médicaments.

Le r6le du médecin dans la recherche des médicaments est important mais ne peut pas étre
considéré comme isolé.

- la pharmacologie clinique est une discipline a part entiere et — quoiqu’il y des connaissances
communes et génériques a acquérir —il y a des compétences différentes avec celles de la
médecine pharmaceutique. La possibilité de prévoir deux agréments est a examiner.

- il y a des synergies avec plusieurs professionnels (pharmaciens, sciences biomédicales,
statisticiens ...)

- La proposition pour un nouveau titre professionnel prévoit un module de formation en
communication. Il faut expliciter — tenant compte des roles CanMeds — que cela fait partie des
compétences a acquérir. Compétence en collaboration et communication avec les patients,
collegues et autres professionnels de soins. Collaborer et apprendre a diriger une équipe dans
un contexte multidisciplinaire. Le rapportage scientifique (en anglais).

- En ce qui concerne les opportunités dans des débouchés cliniques, il y a une claire redondance
avec la formation en Pharmacie clinique. Le systéme actuel impliquant le médecin prescripteur
et le pharmacien dispensateur et acteur dans les soins pharmaceutiques cliniques assure une
complémentarité bénéfique au suivi des traitements.

- Les Doyens des Facultés de Pharmacie francophones estiment que pour les opportunités dans
le cadre hospitalier, le pharmacien hospitalier est responsable des médicaments et dispositifs
médicaux. Le fonctionnement des comités médico-pharmaceutiques et du matériel médical sont
décrits par I’AR du 4 mars 1991 fixant les normes auxquelles une officine hospitaliere doit
satisfaire pour étre agréée. Le role potentiel du pharmacologue au sein de ces équipes devrait
étre décrit pour répondre au contexte décrit dans cet AR. Le pharmacien hospitalier est
également impliqué dans la gestion des essais cliniques a I'hopital.

- Pour les opportunités dans des débouchés en lien avec I'industrie, il nous semble important de
mettre en avant la complémentarité des formations/compétences déja disponibles. La
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distinction des responsabilités avec les pharmaciens d’industrie est importante. Dans le cadre
industriel, le réle du pharmacien d’industrie est bien décrit. A nouveau, le réle de collaborateur
du pharmacologue devrait étre décrit dans sa complémentarité au réle légal du pharmacien.

- Il semblerait opportun de définir le positionnement de cette nouvelle formation par rapport
aux formations en pharmacie, pharmacie hospitaliere, pharmacie d’industrie et sciences
biomédicales.

- Ce projet vise a la création d’une nouvelle formation dans un paysage de I'enseignement déja
trés chargé avec une enveloppe budgétaire fermée (en fédération WB).

- Les doyens/responsables des écoles de pharmacie identifient de trés nombreuses
compétences et disciplines du programme proposé et les cursus propres aux pharmaciens,
depuis son bachelier jusqu’aux masters de spécialisation (exemple : pharmacogénomique,
cinétique avancée, bonnes pratiques de fabrication, affaires reglementaires/législations).

Le Groupe de travail du Conseil Supérieur des Médecins a pris connaissance par e-mail de ces
réactions des Doyens des Facultés de Pharmacie.

La poursuite de la professionnalisation des médecins actifs dans le secteur de la pharmacologie
clinique et du secteur pharmaceutique, est complémentaire (et pas en contradiction) au réle et a
la formation des pharmaciens et d’autres professionnels. L’importance de la collaboration et des
synergies est suffisamment soulignée dans le projet.

Le trajet de formation prévoit aussi bien la pharmacologie clinique que la médecine
pharmaceutique, ce qui représente une plus-value d’expérience dans la continuité des activités.
La création du nouveau titre professionnel des médecins ne peut pas étre retardée. Quoiqu’il en
soit, il s'agira d'un trajet de formation spécifique, incluant par exemple les deux années de
formation clinique, avec ses compétences finales propres. Cette initiative doit étre considérée
comme un renforcement de la pharmacologie clinique et de la médecine pharmaceutique, ainsi
que du réle complémentaire des médecins et pharmaciens spécialistes.
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IIl.  Objectifs et moyens

Objectifs

- Qualité et sécurité du développement, des essais cliniques, de I'introduction et du suivi de
médicaments et de dispositifs médicaux (y compris de logiciels utilisés comme dispositifs médicaux) en
vue de renforcer la confiance de la population.

- Fournir des médecins qui soient experts dans I'accompagnement d’une politique adéquate en matiere
de médicaments et de dispositifs médicaux dans des établissements et autres structures de soins, et
dans la formulation d’avis a I'attention des dispensateurs de soins concernant des patients individuels
(caractéristiques individuelles, comorbidités, interactions, préférences et thérapie indiquée).

Le but est d’offrir aux médecins une formation spécialisée approfondie, structurée et supervisée (par
des autorités compétentes),

assurant une confirmation des compétences finales acquises pour un secteur des médicaments et des
dispositifs médicaux de plus en plus complexe avec un grand impact, des avantages mais aussi des
risques importants pour le patient individuel et la population.

La complexité accrue confirme I'importance d’une bonne formation initiale, les mémes compétences
peuvent difficilement étre rattrapées au cours de la carriére professionnelle.

Les risques au cours des différentes phases de développement, d’introduction et de distribution des
médicaments et des dispositifs médicaux (y compris des logiciels utilisés comme dispositifs médicaux)
ont potentiellement un effet amplificateur au sein de la population.

Garantir un accompagnement de I'innovation (e.a. essais cliniques) et de son suivi par des
professionnels correctement formés qui donnent des conseils lors d’applications individuelles, favorise
la confiance nécessaire de la population et du patient individuel.

Mais une analyse professionnelle des caractéristiques spécifiques individuelles d’un patient est tout
aussi importante pour la sécurité de l'utilisation de médicaments et de dispositifs médicaux.

Moyens

Assurer une qualification professionnelle — un titre professionnel protégé?®, niveau 2! (avec e.a. des
critéres pour les compétences a acquérir, le contenu et la durée de la formation et des criteres pour le
contexte de la formation).

Les qualifications médicales requises sont spécifiques et ne font pas partie du curriculum standard de la

10 Art. 86 de la loi du 10 mai 2015 relative a I'exercice des professions des soins de santé, coordonnée le

10 mai 2015, MB (MB 18 juin 2015 (éd. 1)).
1n Titre professionnel de niveau 2 = accessible a tous les médecins sur la base du diplome de médecine A.R.
25 novembre 1991 établissant la liste des titres professionnels particuliers réservés aux praticiens de |'art
médical, en ce compris I'art dentaire, M.B. 14 mars 1992, err., M.B. 24 avril 1992.
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formation de base des médecins. Leur nature est telle qu’elle comprend a la fois une partie théorique et
une partie pratique détaillées.

La pharmacologie clinique est la science des médicaments, des dispositifs médicaux et de leur usage
clinique. Elle est basée sur les connaissances de base de la pharmacologie, mais elle met en outre
I"accent sur les principes et les méthodes pharmacologiques et leur application dans le monde réel tout
en tenant compte d’éventuelles interactions et d’une observance thérapeutique variable. La
pharmacologie clinique est un vaste domaine, allant de la découverte de nouvelles méthodes et de
nouvelles molécules aux effets de leur utilisation au sein de populations diverses.

La médecine pharmaceutique peut se définir comme une spécialité médicale axée sur la découverte,
I'analyse, le développement, I’étaiement d’informations correctes et la sécurité de I'utilisation de
médicaments, de vaccins, de dispositifs médicaux, ...

Le titre de niveau 2 est accessible a tous les médecins diplémés. L’approche structurée facilite le
développement de la carriere et augmente I'attractivité de ces secteurs complexes parfois moins
connus. Une saine concurrence pour ces activités n’est donc pas compromise. Dans cet avis, il n’est pas
proposé de prévoir un quota quantitatif pour cette spécialité, car cet aspect reléve de la compétence
des entités fédérées en Belgique.

Les compétences finales impliquent une formation tant théorique que pratique, ainsi qu’une formation
clinique dans des activités médicales pertinentes et une formation dans des services de stages
Pharmacologie clinique et Industrie pharmaceutique agréés.

Conformément & I'art. 3/1 de 'A.M. du 23.4.2014%, des dispenses peuvent étre accordées pour
maximum 50 % de la durée de la formation si certaines compétences ont déja été acquises lors d’une
formation donnant droit a une premiere qualification d’une spécialité médicale. Ainsi, un médecin-
interniste peut étre dispensé de la formation clinique.

La formation professionnelle garantit de bonnes connaissances-compétences-attitudes concernant les
procédures de développement de médicaments et de dispositifs médicaux, ainsi qu’une connaissance
des applications médicales concréetes (essentiellement mais pas uniquement dans les hépitaux), tant au
niveau méso (de I’hopital par exemple) qu’au niveau micro, comme conseiller du patient individuel avec
ses propres caractéristiques.

Le Groupe de travail souligne I'aspect de I'internationalisation.

La Belgique a une longue tradition en ce qui concerne la Pharmacologie clinique et la Médecine
pharmaceutique, rendant encore plus nécessaire la création d’une spécialisation. D’autres pays avec une
méme tradition dans ces domaines, comme la Suisse et le Royaume Uni, disposent déja d’une
qualification médicale spécialisée.

La proposition de créer une nouvelle qualification professionnelle « Pharmacologie clinique — médecine
pharmaceutique » offre aux candidats une formation structurée et supervisée, ce qui les rendra plus

12 Arrété ministériel du 23 avril 2014 fixant les critéres généraux d'agrément des médecins spécialistes, des

maitres de stage et des services de stage, M.B. 27 mai 2014.
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préparés au début de leur carriere.
Cette initiative améliore la qualité sur tout le spectre deés le ‘early discovery’ jusqu’au ‘clinical use’.

La qualification professionnelle renforcera aussi bien le secteur pharmaceutique belge que le secteur
des dispositifs médicaux. Le titre aidera les candidats lors de leurs contacts et carrieres internationaux.
Ce qui plaide pour la notification sous 5.1.3 annexe V de la Directive sure les qualifications
professionnelles 2005/36/EC (reconnaissance automatique). Il y a un aspect d’internationalisation dans
ce dossier.

Des activités réservées ou des droits exclusifs ne sont pas prévus dans cette réglementation. Le fait de
prévoir un titre protégé est une forme légere de régulation.

Le médecin qualifié évoluera dans un contexte multidisciplinaire et fournira un apport spécifique propre
basé sur son expertise et son expérience médicales et sur son aptitude a évaluer la problématique
médicale sous-jacente du patient et ses caractéristiques.

Le Conseil supérieur des médecins est compétent pour les qualifications des médecins. D’autres organes
consultatifs tels que le Conseil fédéral des pharmaciens sont compétents pour les qualifications d’autres
professions. Ces différentes compétences n’empéchent toutefois pas une collaboration et des initiatives
communes, chacune avec son apport propre.
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CRITERES DE L’EXAMEN DE PROPORTIONNALITE

Article 5 de la loi du 23 mars 2021 (art. 6 de la directive 2018/958/UE) : pas de
discrimination directe ou indirecte en fonction de la nationalité ou du lieu de
résidence, etc.) .

Il s’agit uniquement de l'introduction d’un titre professionnel protégé sur la base d’un trajet de
formation réglementé, structuré, supervisé par les autorités compétentes, qui conduit a
certaines compétences finales.

La notification prévue a I'annexe V (5.1.3.) de la directive 2005/36/CE, annexe V, 5.1.3 «
Dénominations des formations médicales spécialisées » facilitera d’ailleurs une mobilité
mutuelle entre Etats membres (reconnaissance automatique Pharmacologie durée minimale de
formation : 4 ans).

Article 6 de la loi du 23 mars 2021 (art. 6 de la directive 2018/958/UE) : intérét
général, voir lll. « objectif ».

Les risques a contrdler par I'introduction de la réglementation, sont illustrés par la nécessité du
monitoring continu des aspects de sécurité des médicaments et par la fréquence de
I'information et des alertes adressées aux médecins, aux pharmaciens et au pubic.

Un « Direct healthcare professional communication » (DHPC) est un message addressé par les
firmes pharmaceutiques aux dispensataires de soins, afin de les informer sur les risques
constatés lors de I'utilisation de certains médicaments. Et contenant des mesures a prendre afin
de limiter ces risques. Le but consiste a améliorer la sécurité d’utilisation. Avant de distribuer
ces messages, |'autorisation des autorités compétentes (FAGG Federaal Agentschap voor
geneesmiddelen en gezondheidsproducten) est requise.
https://www.afmps.be/fr/humain/medicaments/medicaments/pharmacovigilance/dhpc s -
direct healtcare professional communications

Une approche professionnelle est aussi importante pendant la phase précédente. Le Reglement
européen des essais cliniques 3, les directives de EMA * illustrent que des lecons ont été tirées

13

14

Réglement (UE) n ° 536/2014 du Parlement européen et du Conseil du 16 avril 2014 relatif aux essais
cliniques de médicaments a usage humain et abrogeant la directive 2001/20/CE Texte présentant de
I'intérét pour I'EEE, JO L 158 du 27.5.2014, p. 1-76

Guideline on strategies to identify and mitigate risks for first-in-human and early clinical trials with
investigational medicinal products July 2017, EMA (European Medicines Agency).
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-strategies-identify-mitigate-
risks-first-human-early-clinical-trials-investigational en.pdf
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d’événements tragiques dans le passé *°.

Des exemples comparables existent concernant les dispositifs médicaux

Pertinence et Proportionnalité (Articles 7 et 8 de la loi du 23 mars 2021 et art. 7 de
la directive 2018/958/UE) :

Pertinence de la mesure/du critére.

Le fait de prévoir un titre professionnel protégé garantit un trajet de formation structuré et
supervisé par les autorités compétentes conduisant a certaines compétences finales, ce qui
permet d’atteindre les objectifs suivants :

- qualité et sécurité du développement, des essais cliniques, de I'introduction et du suivi de
médicaments et de dispositifs médicaux (y compris de logiciels dispositifs médicaux) en vue de
renforcer la confiance de la population ;

- fournir des médecins qui soient experts dans I'accompagnement d’une politique adéquate en
matiére de médicaments et de dispositifs médicaux dans des établissements et autres structures
de soins, et dans la formulation d’avis a I'attention des dispensateurs de soins concernant des
patients individuels (caractéristiques individuelles, comorbidités, interactions, préférences et
thérapie indiquée).

Le Groupe de travail souligne I'aspect de I'internationalisation.

La Belgique a une longue tradition en ce qui concerne la Pharmacologie clinique et la Médecine
pharmaceutique, rendant encore plus nécessaire la création d’une spécialisation. D’autres pays
avec une méme tradition dans ces domaines, comme la Suisse et le Royaume Uni, disposent
déja d’une qualification médicale spécialisée.

La proposition de créer une nouvelle qualification professionnelle « Pharmacologie clinique —
médecine pharmaceutique » offre aux candidats une formation structurée et supervisée, ce qui
les rendra plus préparés au début de leur carriére.

Cette initiative améliore la qualité sur tout le spectre dés le ‘early discovery’ jusqu’au “clinical

’

use'.

La qualification professionnelle renforcera aussi bien le secteur pharmaceutique belge que le
secteur des dispositifs médicaux. Le titre aidera les candidats lors de leurs contacts et carrieres
internationaux. Ce qui plaide pour la notification sous 5.1.3 annexe V de la Directive sure les
qualifications professionnelles 2005/36/EC (reconnaissance automatique). Il y a un aspect
d’internationalisation dans ce dossier.

15

Bonini S et al, First-in-human clinical trials — what we can learn from tragic failures, NEJM 375; 18, Nov
2016, 1788-1789.
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Proportionnalité :

limite a l'introduction d’un nouveau titre professionnel et ne comporte pas de proposition
d’activités réservées ou de monopole réglementé (art. 8, § 1er de la loi du 23 mars 2021 et art 7,
1 de la directive 2018/958).

La restriction d’acces pour suivre la formation concerne uniquement le fait de disposer d’un
dipléme de médecine. Des dispenses sont prévues (maximum pour la moitié de la durée de la
formation) conformément a I'art. 3/1 de 'A.M. du 23.04.2014.

Le trajet de formation doit plutot faciliter I’accessibilité a une carriere professionnelle en
pharmacologie clinique et/ou en médecine pharmaceutique. Les candidats intéressés pourront
suivre une courbe d’apprentissage beaucoup plus rapide et efficace.

La réglementation proposée pour les médecins n’exclut nullement des initiatives comparables
pour d’autres professions (par ex. pharmaciens, ingénieurs, titulaires d’un master en sciences
biomédicales) et plaide pour une collaboration interdisciplinaire et des initiatives de formation
ou sont abordées le savoir-faire et I'expertise de chaque discipline de base.

Le titre professionnel de Pharmacologie est un titre professionnel prévu a I'lannexe V, 5.1.3 de la
directive 2005/36/CE, ce qui en confirme le caractére justifié.

Le trajet de formation et les compétences finales a acquérir du titre présenté ici, garantissent
une expertise approfondie des médecins dans I'ensemble du processus de développement des
médicaments et dispositifs médicaux (allant de la découverte précoce (« early discovery ») a
I"application clinique).

et les professionnels ou les tiers (Art. 8, § 2 de la loi du 23 mars 2021 et art. 7, 2, a) de la
directive 2018/958).

L'intérét sociétal est tres large : la recherche pharmaceutique est une exigence continue vu qu’il
existe encore de grands besoins médicaux et que de nouveaux besoins apparaitront également.
Il'y a un besoin particulierement élevé en médicaments appropriés pour les enfants et les
nouveau-nés, les patients polypathologiques et les patients agés, les personnes agées fragiles en
particulier. De méme, dans I’évaluation et le suivi des dispositifs médicaux également, la
disponibilité et la présence de médecins spécifiquement formés sont nécessaires également.

De nouveaux développements tels que la médecine de précision, la définition de cibles
spécifiques pour les médicaments et I'intégration de différentes approches imposent des
exigences supplémentaires a la discipline. L’attention croissante pour l'intelligence artificielle et
notamment I'apprentissage automatique (« machine learning ») aussi bien dans le
développement de nouveaux médicaments et dispositifs médicaux que dans |'utilisation
diagnostique et thérapeutique de ces dispositifs, impose de nouvelles exigences a la discipline.
Ce domaine est également en évolution permanente et la complexité et la spécialisation requise
augmentent d’année en année.
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La confiance de la population dans les médicaments et les dispositifs médicaux (y compris les
logiciels utilisés comme dispositifs médicaux) suppose un professionnalisme fondé.

La complexité des caractéristiques individuelles du patient (comorbidités, age, préférences, etc.)
et I'effet profond des médicaments et dispositifs ainsi que les évolutions technologiques
(médecine personnalisée, génomique, logiciels utilisés comme dispositifs médicaux, etc.)
rendent le role d'expert-conseil résultant du nouveau titre professionnel extrémement
judicieux.

L'expertise des médecins porteurs du nouveau titre professionnel permettra également
d’aligner des priorités pour la politique de santé et 'assurance maladie sur une méthode
scientifique et de les motiver.

soins médicaux) reste évidemment importante mais est trop générale (pas suffisamment
spécifique) pour aborder la problématique complexe exposée ci-dessus (art. 8, § 2, b) de la loi
du 23 mars 2021 et art. 7, 2, b) de la directive 2018/958/UE).

23 mars 2021 et art. 7, 2, c) de la directive 2018/958/UE).

Pour plusieurs disciplines médicales, des titres professionnels protégés sont prévus. Ceux-ci
garantissent certaines compétences sur la base d’un trajet de formation structuré et supervisé
par les autorités compétentes.

La nature des risques (cf. supra, avec un effet amplificateur pour de nombreux patients s’il s agit
du développement de médicaments/dispositifs et avec un effet important pour le patient
individuel avec ses caractéristiques spécifiques) justifie la méme approche pour la matiere dont
il estici question.

2018 enart7,2,d):

La notification d’un titre professionnel prévu a I'annexe V, 5.1.3 de la directive 2005/36/CE
favorisera mutuellement la mobilité (reconnaissance automatique) entre les Etats membres.

Le patient/consommateur n’est pas limité dans ses choix, mais peut avoir confiance dans le fait
que l'introduction et le monitoring et I'indication individuelle de médicaments et de dispositifs
médicaux (y compris les logiciels utilisés comme dispositifs médicaux) sont encadrés par des
professionnels spécialisés. Les fonctions locales de soutien stratégique (par ex. dans un hdpital)
du nouveau titre professionnel, se déroulent pour le patient plutét en arriere-plan, mais sont
tres importantes pour la qualité et la sécurité des soins.
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2018/958/UE).
La réglementation/mesure envisagée NE prévoit PAS d’activités réservées.

La création d’un titre professionnel protégé est une forme tres légere de réglementation des
professions. La disponibilité d’un trajet de formation de ce genre est plutét de nature a faciliter
I’acces aux activités (raccourcissement de la courbe d’apprentissage et attractivité de I'activité).

Cela garantit un trajet de formation structuré et supervisé par les autorités compétentes avec
des compétences finales a acquérir.

La matiere va au-dela de la relation individuelle médecin-patient et revét un large intérét
général vu I'effet potentiellement amplificateur de certains risques liés a des
médicaments/dispositifs (y compris les logiciels utilisés comme dispositifs médicaux). Le
renforcement de la confiance de la population et le fondement des avis en matiéere de politique
de santé et d’assurance obligatoire soins de santé sont des avantages supplémentaires de la
mesure.

2021 etart. 7,2, fet art 7, 3 de la directive 2018/958/UE).

L’exercice de la médecine suppose un dipldme (au minimum tel que prévu dans la directive
2005/36/CE), un visa (autorisation d’exercer) et I'inscription a I’Ordre des médecins
(déontologie médicale).

Plusieurs législations ¥sont applicables, comme dans d’autres pays, pour garantir la qualité et la
sécurité des soins médicaux/de I'exercice de la médecine (par ex. également en matiére de
formation continue).

Cette réglementation reste indispensable comme dans tous les autres pays, mais la
réglementation présentée ici est nécessaire et plus spécifique pour offrir un trajet de formation
structuré et supervisé dans le contexte adéquat pour les médecins qui veulent développer leur
carriere professionnelle dans le développement, I'introduction, le monitoring et I'indication
individuelle de médicaments et de dispositifs (y compris les logiciels utilisés comme dispositifs
médicaux). L’objectif indiqué au point Il requiert la création du présent titre professionnel.

D’ailleurs, il s’agit en I'occurrence d’un titre prévu au point 5.1.3, annexe V de la directive
Qualifications professionnelles 2005/36/CE.

16

Entre autres la loi du 22 avril 2019 relative a la qualité de la pratique des soins de santé, M.B.
14 mai 2019.
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Le « contingentement » des médecins (planification du nombre de médecins qui peuvent suivre
une formation professionnelle pour une des 36 qualifications professionnelles), est une matiéere
en évolution qui devra tenir compte de nouveaux terrains d’activité. La création du nouveau
titre professionnel plaide donc plutot en faveur de I’assouplissement des restrictions
quantitatives.

4. Prendre en compte les éléments supplémentaires, s’ils sont pertinents (Art 8, § 3
de laloi du 23 mars 2021 et art. 7, 2, 8% alinéa de la directive 2018/958/UE)

art. 8, § 3, a) de la loi du 23 mars 2021 et art. 7, 2, éléments supplémentaires a) directive 2018/958/UE.

La nouvelle qualification professionnelle, les compétences finales a acquérir, le trajet de formation
prévu et le contexte sont faits sur mesure pour les activités médicales concernées.

directive 2018/958/UE

Le titre professionnel de Pharmacologie est un titre professionnel prévu a I'annexe V, 5.1.3 de la
directive 2005/36/CE, ce qui en confirme le caractére justifié.

En partant des compétences finales nécessaires, un trajet de formation a été défini. Celui-ci assure une
expertise approfondie des médecins dans I'ensemble du processus de développement des médicaments
et dispositifs médicaux (y compris les logiciels utilisés comme dispositifs médicaux), et ce depuis I'« early
discovery » jusqu’a lI'application clinique.

Conformément & I'art 3/1 de ’A.M. du 23.04.2014 Y, dans le cas ou certaines compétences ont déja été
acquises pendant la formation pour une premiere qualification d’une spécialité médicale, des dispenses
sont possibles pour maximum la moitié de la durée de formation. Ainsi, un médecin-interniste peut étre
dispensé de la formation clinique.

17 Arrété ministériel du 23 avril 2014 fixant les critéres généraux d'agrément des médecins spécialistes, des
maitres de stage et des services de stage, M.B. 27 mai 2014.
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Le caractere interdisciplinaire (médecins, pharmaciens, ingénieurs, titulaires d’'un master en sciences
biomédicales, etc.) de I'activité est souligné. Une partie de la formation est également organisée
idéalement avec un apport de diverses disciplines, telles que la médecine, la pharmacie, la science des
données, I'éthique et le droit.

Le 23 janvier 2022, une réunion a eu lieu (par visioconférence) entre une délégation du Groupe de
travail et une délégation des Doyens des Facultés de pharmacie des universités belges.

La réunion a formulé les conclusions suivantes. Le Groupe de travail propose a la réunion pléniére du
Conseil Supérieur des Médecins de les inclure explicitement dans I'avis.

- La proposition relative a la nouvelle qualification professionnelle « Pharmacologie clinique -
Médecine pharmaceutique » offre aux candidats une formation structurée et supervisée, qui
les met en position de force au début de leur carriére.

L'initiative améliorera la qualité de I'ensemble du spectre, du « early discovery » au « clinical
use ».

- Cette qualification professionnelle renforcera la position du secteur pharmaceutique belge et
du secteur belge des produits jetables. Pour les candidats, cette qualification peut
effectivement faciliter les contacts internationaux et les carriéres. La notification sous 5.1.3. de
I’'annexe V de la directive 2005/36/CE relative a la reconnaissance des qualifications
professionnelles (reconnaissance automatique) doit également étre considérée sous cet angle.
Ce dossier comporte un aspect d’internationalisation.

16

- Un engagement est demandé au Conseil supérieur des médecins afin de soutenir également le
développement d’une qualification professionnelle spécifique pour les pharmaciens.

L'assemblée marque son accord sur cette proposition. |l en va de méme pour la création du
nouveau titre professionnel des médecins, qui accélérera par ailleurs I’évolution en ce qui
concerne les pharmaciens et ce titre devrait donc étre publié comme prévu le plus rapidement
possible apres I'avis du Conseil supérieur des médecins en mars 2022.

Le Conseil fédéral des pharmaciens (actuellement mis sur pied) disposera d’une compétence
d’avis pour les pharmaciens. Le futur titre professionnel des pharmaciens aura ses propres
spécificités en termes de trajet de formation et de compétences finales.

Le titre professionnel des médecins a également ses propres spécificités. Ainsi, une formation

clinique importante (de deux ans) sera dispensée et les compétences finales differeront aussi
partiellement (apport et actes médicaux).

- Idéalement, la formation théorique fera usage, autant que possible, de I'offre déja existante.
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605 Pour le bien, la coopération entre les disciplines médicales et pharmaceutiques doit déboucher

606 sur un programme commun.

607

608 - La formation pratique sera abordée en partie de maniere spécifique et en partie de maniére
609 conjointe.

610

611

612 La qualification professionnelle présentée ici comporte toutefois également des caractéristiques

613 propres, précisément sur la base de la connaissance-compétence-attitude du médecin. Ainsi,

614  I’évaluation des caractéristiques (comorbidités, fragilité, age, etc.) du patient suppose une formation
615 médicale.

616 Les stages cliniques prévus dans le trajet de formation supposent une qualification préalable en tant que
617  médecin.

618 Le degré d’autonomie des activités art. 8, § 3, e) et d) loi du 23 mars 2021 et art 7, 2, éléments
619  supplémentaires e) directive 2018/958/UE :

620

621 L'activité se déroulera en équipe et de facon multidisciplinaire. Mais I'activité est tellement « high level
622 » qu’il s’agit de taches autonomes supposant une expertise qui ne peut étre simplement « taylorisée »
623 par une supervision organisationnelle.

624

625 Les évolutions techniques et scientifiques pouvant accroitre ou réduire I’asymétrie d’information

626  entre les professionnels et les consommateurs art. 8, § 3, f) loi du 23 mars 2021 et art. 7, 2, éléments
627  supplémentaires f) directive 2018/958/UE :

628

629 La poursuite d’une médecine plus personnalisée, la plus grande attention accordée a la diversité dans
630 les groupes cibles (par ex. femmes, hommes, enfants, personnes agées), |'évaluation continue de

631 I’efficacité des médicaments et des dispositifs médicaux aussi apres I'enregistrement et la mise sur le
632 marché de nouveaux produits, contribuent a une complexité croissante. De méme, compte tenu de
633 I'importance croissante des médicaments de thérapie innovante (ATMP, qui regroupent l'ingénierie
634 tissulaire et la thérapie cellulaire génétique et somatique), ainsi que des progres dans le traitement des
635 maladies rares grace a la mise au point de médicaments orphelins, ces formes de médecine font face a

636 des exigences toujours plus élevées.

637 Le Reglement Dispositifs médicaux, I'impact des dispositifs sur les soins, etc., présentent des

638  caractéristiques comparables aux procédures de sécurité des médicaments.

639 Le « software as medical device » (logiciel utilisé comme dispositif médical) et les évolutions telles que
640 I'lA (intelligence artificielle), I'apprentissage automatique (« machine learning »), sont également repris
641  dans les objectifs d’apprentissage et de compétence.

642 Au niveau international, on plaide :

643 - pour une main d’ceuvre hybride : entre autres médecins ayant une connaissance de la science des
644 données, connaissance des forces et faiblesses des algorithmes, transparence (consentement éclairé),
645 problématique, aspects éthiques, la capacité d’éviter I'acceptation automatique de propositions

646  d’intelligence artificielle
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-I'implication des utilisateurs (entre autres les médecins) dans la phase de conception.

Le Groupe de travail a pris connaissance avec intérét de la « Good Machine Learning Practice for
Medical Device Development » publiée en octobre 2021 par la FDA. Cette approche confirme de
nouveau l'intérét du nouveau titre professionnel des médecins.

La confiance de la population et du patient individuel est renforcée quand on peut compter sur la
présence de professionnels spécialisés bien formés. Ces professionnels doivent également investir dans
des initiatives éducatives pour permettre autant que possible le « patient empowerment ». Leur
expérience avec le consentement éclairé, les essais cliniques, etc. peuvent également constituer ici une
valeur ajoutée.

5. Laréglementation proposée n’a pas d’impact sur la réglementation actuelle en

matiere de prestations de services temporaires ou occasionnelles telles que visées
au Titre Il de la directive Qualifications professionnelles 2005/36/CE. (art. 8, § 5 loi 23 mars
2021 et art 7, 4 directive 2018/958/UE)

6. Laréglementation proposée concerne une profession de santé_pour laquelle, dans
I’examen de proportionnalité, il doit étre tenu compte de I’exigence d’un haut degré de
protection de la santé humaine (art. 8, § 6 loi du 23 mars 2021 et art. 7, 5 de la directive
2018/958/UE).

La présente proposition a justement cet objectif.

V.  DISCUSSION DE LA REUNION PLENIERE DU CONSEIL SUPERIEUR
DES MEDECINS du 17 mars 2022

La préparation du test de proportionnalité a obtenu un avis positif du Conseil Supérieur des médecins
qui a émis son avis sur les criteres d’agrément de la ‘Pharmacologie clinique — médecine
pharmaceutique » le méme jour.
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