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 35 

 36 

PRÉAMBULE 37 
 38 

 39 

Le Conseil supérieur des médecins spécialistes et des médecins généralistes 2 a pour mission, 40 
conformément à l'art. 5, § 4 de l'AR du 21 avril 19833, d'accomplir les tâches suivantes : 41 
 42 
« § 4. Le Conseil supérieur a pour mission : 43 
1° d'adresser au Ministre des propositions relatives à la fixation des critères d'(agrément) des 44 
médecins spécialistes, des médecins généralistes, des maîtres de stage et des services de stage ; 45 
2° de donner au Ministre un avis motivé sur les demandes d'(agrément) en qualité de maître de stage 46 
ou de service de stage ; 47 
3° de donner au Ministre, à sa demande ou d'initiative, des avis ou de faire des propositions relatives 48 
aux directives et recommandations à l'intention des commissions d'agrément, des maîtres de stage 49 
et des candidats ou concernant des questions de principe et d'ordre général.” 50 
 51 
 52 
La compétence du Conseil supérieur des médecins en matière de critères d'agrément concerne 53 
clairement les médecins. 54 
 55 
Considérant toutefois la formulation large du point 3°, et surtout le caractère souhaitable d'une 56 
organisation cohérente des soins de santé en collaboration avec toutes les professions de soins, les 57 
patients et la population, la précision suivante est apportée. 58 
 59 
La pharmacologie clinique dans les hôpitaux, la médecine pharmaceutique dans le secteur 60 
pharmaceutique et dans le secteur des dispositifs médicaux, sont de toute évidence des domaines 61 
de collaboration intense entre plusieurs disciplines. 62 
Depuis de nombreuses années, les pharmaciens sont l'un des groupes professionnels les plus 63 
importants en cette matière. Mais les titulaires d'un master en sciences biomédicales, en biologie, … 64 
et les ingénieurs y jouent un rôle complémentaire majeur.   65 
 66 
L'initiative du Conseil supérieur des médecins de prévoir une qualification professionnelle pour ces 67 
spécialités a pour but d'augmenter la qualité de l'exercice de la profession par les médecins et 68 
d'obtenir une reconnaissance de cette qualification au niveau belge et européen. Elle est à 69 
considérer comme un signal positif et un renforcement pour ce secteur.  70 

 
2 Ci-après dénommé « Conseil supérieur des médecins ». 
3 K.B. 21 april 1983  tot vaststelling van de nadere regelen voor erkenning van geneesheren-specialisten en van 
huisartsen, BS 27 april 1983.  
A.R. du 21 avril 1983 fixant les modalités de l’agrément des médecins spécialistes et des médecins 
généralistes, MB 27 avril 1983. 
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Cette initiative peut être complémentaire à de nouvelles propositions qui seront éventuellement 71 
développées par le Conseil fédéral des pharmaciens4 au titre de qualifications professionnelles pour 72 
les pharmaciens. 73 
 74 
Les modalités et critères de formation présenteront des caractéristiques en partie conjointes et 75 
idéalement, l'expertise mutuelle sera mise en commun.  76 
 77 
Le présent avis relatif à une qualification professionnelle « Pharmacologie clinique – Médecine 78 
pharmaceutique » possède également des caractéristiques spécifiques pour lesquelles une 79 
formation de base de médecin est requise.  80 
Ainsi, deux années de formation clinique sont prévues dans le trajet de formation et le médecin, sur 81 
la base de ses compétences, devra être capable d'évaluer les risques/bénéfices de chaque diagnostic 82 
ou thérapie en fonction des risques de chaque tableau clinique et surtout de chaque patient 83 
(comorbidités, fragilité...).  Ce sont notamment ces aspects, l'expérience et le savoir-faire médicaux 84 
combinés à la possibilité d'accomplir certains actes médicaux comme les consultations médicales et 85 
les prestations éventuelles, qui différencient cette qualification des médecins par rapport à d'autres 86 
professions dans ce secteur qui connaissent elles aussi une évolution. 87 
 88 
Dès lors, le Conseil supérieur des médecins plaide en faveur d'un suivi rapide du présent avis afin 89 
que les nouvelles générations de médecins puissent compter sur un module de formation et 90 
d'expérience solide, cohérent et supervisé pour affronter tous les défis de l'avenir. 91 
L'évaluation de proportionnalité confirme que – compte tenu d'un contexte en forte évolution – 92 
cette démarche s'effectue dans l'intérêt de la population et du patient.  De nouveaux défis 93 
supposent de nouvelles réponses et cette nouvelle qualification professionnelle pour les médecins 94 
est l'une d'entre elles.  95 
 96 
 Les autres professions actives dans ces domaines évoluent également et prendront elles aussi, en 97 
tenant compte de toutes les évolutions, les initiatives souhaitables pour elles.  98 
 99 
Le 23 janvier 2022, une réunion a eu lieu (par visioconférence) entre une délégation du Groupe de 100 
travail et une délégation des Doyens des Facultés de pharmacie des universités belges. 101 
 102 
La réunion a formulé les conclusions suivantes. Le Groupe de travail propose à la réunion plénière du 103 
Conseil Supérieur des Médecins de les inclure explicitement dans l’avis. Lors de la réunion plénière 104 
du 17.03.2022, le Conseil des Médecins a suivi cette recommendation. 105 
 106 

- La proposition relative à la nouvelle qualification professionnelle « Pharmacologie clinique - 107 
Médecine pharmaceutique » offre aux candidats une formation structurée et supervisée, 108 
qui les met en position de force au début de leur carrière. 109 
L’initiative améliorera la qualité de l’ensemble du spectre, du « early discovery » au 110 

 
4 Art 7/1 Wet van 10 mei 2015 betreffende de uitoefening van de gezondheidszorgberoepen, gecoördineerd 
op 10 mei 2015, BS (BS 18 juni 2015 (ed. 1)). 
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« clinical use ». 111 
 112 

- Cette qualification professionnelle renforcera la position du secteur pharmaceutique belge 113 
et du secteur belge des « produits à usage unique » . Pour les candidats, cette qualification 114 
peut effectivement faciliter les contacts internationaux et les carrières. La notification sous 115 
5.1.3. de l’annexe V de la directive 2005/36/CE relative à la reconnaissance des qualifications 116 
professionnelles (reconnaissance automatique) doit également être considérée sous cet 117 
angle. Ce dossier comporte un aspect d’internationalisation. 118 
 119 

- Un engagement est demandé au Conseil supérieur des médecins afin de soutenir 120 
également le développement d’une qualification professionnelle spécifique pour les 121 
pharmaciens.   122 
 123 
L’assemblée marque son accord sur cette proposition.  Il en va de même pour la création du 124 
nouveau titre professionnel des médecins, qui accélérera par ailleurs l’évolution en ce qui 125 
concerne les pharmaciens et ce titre devrait donc être publié comme prévu le plus 126 
rapidement possible après l’avis du Conseil supérieur des médecins en mars 2022. 127 
 128 
Le Conseil fédéral des pharmaciens (actuellement mis sur pied) disposera d’une compétence 129 
d’avis pour les pharmaciens. Le futur titre professionnel des pharmaciens aura ses propres 130 
spécificités en termes de trajet de formation et de compétences finales. 131 
 132 
Le titre professionnel des médecins a également ses propres spécificités. Ainsi, une 133 
formation clinique importante (de deux ans) sera dispensée et les compétences finales 134 
diffèreront aussi partiellement (apport et actes médicaux). 135 
 136 

- Idéalement, la formation théorique fera usage, autant que possible, de l’offre déjà 137 
existante.  138 
 139 
Pour le bien, la coopération entre les disciplines médicales et pharmaceutiques doit 140 
déboucher sur un programme commun. 141 
 142 

- La formation pratique sera abordée en partie de manière spécifique et en partie de manière 143 
conjointe. 144 

 145 

 146 

 147 

 148 

 149 



 
 

Conseil Supérieur des Médecins  6 avril  2022 

5 

 150 

 151 

 152 

I. CONTEXTE 153 
 154 

Cadre 155 

La pharmacologie clinique et la médecine pharmaceutique revêtent toutes les deux une importance 156 
croissante pour les soins de santé étant donné les exigences accrues auxquelles ces derniers sont 157 
confrontés en matière de traitements plus efficaces, plus sûrs et plus rentables. La poursuite d’une 158 
médecine plus personnalisée, la plus grande attention accordée à la diversité dans les groupes cibles 159 
(par ex. femmes, hommes, enfants, personnes âgées), l’évaluation continue de l’efficacité des 160 
médicaments et des dispositifs médicaux aussi après l’enregistrement et la mise sur le marché de 161 
nouveaux produits, contribuent à une complexité croissante. De même, compte tenu de 162 
l’importance croissante des médicaments de thérapie innovante (ATMP, qui regroupent l’ingénierie 163 
tissulaire et la thérapie cellulaire génétique et somatique), ainsi que des progrès dans le traitement 164 
des maladies rares grâce à la mise au point de médicaments orphelins, ces formes de médecine font 165 
face à des exigences toujours plus élevées. 166 

En outre, une grande complémentarité existe avec d'autres professions des soins de santé comme 167 
les pharmaciens, de sorte qu'une collaboration interdisciplinaire, tant au niveau de la formation que 168 
sur le terrain, permet de répondre plus efficacement à ces exigences plus élevées. 169 
L’adoption du nouveau règlement européen sur les essais cliniques va encore accélérer cette 170 
tendance. Ces activités devraient contribuer à renforcer et, le cas échéant, à rétablir la confiance 171 
dans les médicaments et dans la recherche clinique. Cet espoir est renforcé par le fait que la 172 
Belgique entend conserver, voire améliorer sa position en tant que pays très actif dans le domaine 173 
de la recherche et du développement de médicaments.  La pharmacologie clinique est en outre 174 
mentionnée en tant que titre professionnel pour les médecins dans la directive européenne sur les 175 
qualifications professionnelles 2055/36/CE, annexe V, point 5.1.3 « Intitulés des formations en 176 
médecine spécialisée ». Un agrément dans cette qualification professionnelle avalisée par l'Union 177 
européenne entraînerait une reconnaissance automatique dans d'autres pays, ce qui faciliterait la 178 
mobilité dans cette activité à forte orientation internationale.  179 

 180 

Législation existante 181 

Belgique 182 
 183 
Le législateur belge a attribué en différents endroits une responsabilité aux médecins pour ce qui 184 
concerne l'usage des médicaments. Les autorités ont en outre pris un certain nombre d'initiatives 185 
visant à aider les médecins à faire un usage correct et efficace des médicaments: réunions de 186 
consensus INAMI, BAPCOC, CBIP, informations VIG, AFMPS... En outre, une nouvelle loi est en 187 
préparation concernant l'accréditation des centres de phase 1. 188 
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La législation mentionnée ci-après soutient par conséquent la nécessité d'un cursus clair combiné à 189 
une reconnaissance afin de pouvoir réaliser ces différentes tâches. [Indications en gras]  190 
 191 
 192 

1. Loi du 25 mars 1964 sur les médicaments, M.B. 17 avril 1964. 193 
2. Arrêté royal du 14 décembre 2006 relatif aux médicaments à usage humain et 194 

vétérinaire, M.B. 22 décembre 203 (éd. 3), errata M.B. 19 juin 2007. 5  195 
3. Arrêté royal du 25 avril 2014  fixant les rétributions relatives à l'application de l'article 196 

6quater, § 1er, 2° ) et 3° ), de la loi du 25 mars 1964 sur les médicaments (M.B. 12 juin 197 
2014 (éd. 2)) 198 

4. Arrêté royal du 8 janvier 2017 concernant l'exemption hospitalière pour les 199 
médicaments de thérapie innovante, M.B. 1er mars 2017. 200 

5. Arrêté royal du 7 avril 1995 relatif à l'information et à la publicité concernant les 201 
médicaments à usage humain 202 

6. Loi du 15 décembre 2013 en matière de dispositifs médicaux, M.B. 20 décembre 2013, 203 
(éd. 5), errata MB 18 mars 2014 204 

7. Arrêté royal du 3 février 2017 portant exécution de la loi du 15 décembre 2013 en 205 
matière de dispositifs médicaux, M.B. 17 février 2015 206 

8. Arrêté royal du 15 novembre 2017 relatif à la notification d'un point de contact 207 
matériovigilance et à l'enregistrement des distributeurs et exportateurs de dispositifs 208 
médicaux, M.B. 7 décembre 2017, errata M.B. 23 mars 2018 209 

9. Arrêté royal du 30 octobre 2018 relatif à la procédure et aux modalités pour 210 
l'approbation des guides visés à l'article 60, § 1er, de la loi du 15 décembre 2013 en 211 
matière de dispositifs médicaux, M.B. 6 décembre 2018 (éd. 2)) 212 

10. Loi du 7 mai 2017 relative aux essais cliniques de médicaments à usage humain. Cette 213 
loi s’applique aux essais cliniques au sens du Règlement n° 536/2014 relatif aux essais 214 
cliniques de médicaments à usage humain et abrogeant la directive 2001/20/CE 215 

11.  Loi du 7 mai 2004 relative aux expérimentations sur la personne humaine, M.B. 18 mai 216 
2004 (éd. 2), qui met en application la directive 2001/20/CE 217 

12. Arrêté royal du 9 octobre 2017 portant exécution de la loi du 7 mai 2017 relative aux 218 
essais cliniques de médicaments à usage humain, M.B. 10 novembre 2017 219 

13. Arrêté ministériel du 29 mai 2018 fixant le modèle du formulaire de demande 220 
d'agrément ou de prolongation d'agrément comme Comité d'éthique au sens de la loi 221 
du 7 mai 2017 relative aux essais cliniques de médicaments à usage humain, M.B. 8 juin 222 
2018 223 

14. Loi du 19 décembre 2008 relative à l'obtention et à l'utilisation de matériel corporel 224 
humain destiné à des applications médicales humaines ou à des fins de recherche 225 
scientifique (M.B. 30 décembre 2008 (éd. 1), errata M.B. 4 mars 2009 (éd. 2), 226 
M.B. 19 octobre 2009 227 

15. Loi du 11 mai 2003 relative à la recherche sur les embryons in vitro 228 

 
5  Instaurant les procédures d’autorisation provisoire anticipée (Early Temporary Authorisation – ETA) et 

de remboursement provisoire anticipé (Early Temporary Reimbursement – ETR). 
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16. Loi du 10 mai 2015 relative à l'exercice des professions des soins de santé, coordonnée 229 
le 10 mai 2015, M.B. 18 juin 2015 (éd. 1) 230 

17. Arrêté royal du 6 septembre 2017 réglementant les substances stupéfiantes, 231 
psychotropes et soporifiques, M.B. 26 septembre 2017 232 
 233 

 234 
 Europe 235 

 236 
1. RÈGLEMENT (CE) N° 141/2000 DU PARLEMENT EUROPÉEN ET DU CONSEIL du 237 

16 décembre 1999 concernant les médicaments orphelins 238 
2. RÈGLEMENT (CE) N° 1394/2007 DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL du 239 

13 novembre 2007 concernant les médicaments de thérapie innovante et modifiant la 240 
directive 2001/83/CE ainsi que le règlement (CE) n° 726/2004 241 

3. Règlements CE 1901 et 1902/2006 relatifs au développement de médicaments utilisés 242 
en pédiatrie 243 

4. Règlement (UE) du Parlement européen et du Conseil du 16 avril 2014 relatif aux essais 244 
cliniques de médicaments à usage humain et abrogeant la directive 2001/20/CE 245 

5. Règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif 246 
aux dispositifs médicaux, modifiant la directive 2001/83/CE, le règlement (CE) n° 247 
178/2002 et le règlement (CE) n° 1223/2009 et abrogeant les directives du Conseil 248 
90/385/CEE et 93/42/CEE (texte présentant de l’intérêt pour l’EEE) 249 

6. DIRECTIVE 98/44/CE du Parlement européen et du Conseil du 6 juillet 1998 relative à la 250 
protection juridique des inventions biotechnologiques 251 

7. DIRECTIVE 2001/20/CE du Parlement européen et du Conseil du 4 avril 2001 252 
concernant le rapprochement des dispositions législatives, réglementaires et 253 
administratives des États membres relatives à l'application de bonnes pratiques 254 
cliniques dans la conduite d'essais cliniques de médicaments à usage humain 255 

8. DIRECTIVE 2005/36/CE du Parlement européen et du Conseil du 7 septembre 2005 256 
relative à la reconnaissance des qualifications professionnelles 257 
Annexe V - Reconnaissance sur la base de la coordination des conditions minimales de 258 
formation 259 
L255/102 : Pharmacologie 260 
 261 

 262 

Exemples étrangers de critères d'agrément de la discipline en Europe:  263 
 264 
La pharmacologie ou pharmacologie clinique figure à l'annexe V de la directive 2005/36/CE et est 265 
reconnue comme une spécialisation dans 17 pays de l'UE dont l'Allemagne, l'Espagne, l'Autriche, 266 
l'Irlande, l'Italie, la Pologne, la Hongrie, la Roumanie, la Finlande, la Suède, etc. Le titre existe 267 
également au Royaume Uni. 268 
La médecine pharmaceutique est reconnue au Royaume-Uni, en Irlande et en Suisse comme une 269 
spécialisation et au Portugal comme une compétence.  270 
 271 
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 272 
 273 
 274 
 275 

II. TEXTE DE VISION 276 
 277 

II.1. Facteurs environnementaux 278 
 279 

 L'expertise médicale et les médecins sont essentiels dans le domaine de la 280 
pharmacologie clinique et de la médecine pharmaceutique, comme le précisent 281 
d'ailleurs les directives internationales et les dispositions légales. 282 

 Le regroupement de la pharmacologie clinique - davantage orientée vers les 283 
hôpitaux (et les soins médicaux en général) - et de la médecine pharmaceutique 284 
axée sur l'industrie en une spécialité unique permet la création d'une synergie par la 285 
formation théorique et les stages communs. 286 

 Le regroupement en 1 spécialité de la pharmacologie clinique davantage orientée 287 
sur l'hôpital et de la médecine pharmaceutique orientée sur l'industrie permettrait 288 
de créer une synergie grâce à la formation théorique commune et aux stages 289 
communs. 290 

 Il est essentiel que les candidats connaissent les deux environnements. Cette 291 
nécessité est corroborée par les quelques exemples suivants, qui montrent que, tant 292 
pour le domaine d'activité de l'hôpital que pour celui de l'industrie, le spécialiste a 293 
tout intérêt à acquérir des connaissances dans l'autre domaine d'activité et dans les 294 
instances de régulation. 295 

 Les compétences médicales requises sont spécifiques: elles ne font pas partie par 296 
défaut de la formation de base des médecins et sont telles qu'elles comprennent à la 297 
fois une partie théorique approfondie et une partie pratique approfondie. 298 

 La supervision de l'expertise, l'expérience et la formation continue ainsi que le 299 
contrôle de la qualité de cette formation sont essentiels. 300 

 Les médecins jouent un rôle essentiel à la fois dans l'hôpital et dans l'industrie en ce 301 
qui concerne la sécurité et le choix responsable des médicaments et des dispositifs 302 
médicaux.   303 

 L'intérêt social est très grand: la recherche pharmaceutique est une exigence 304 
constante étant donné que le besoin médical est encore grand et que de nouveaux 305 
besoins apparaîtront. On a particulièrement besoin de médicaments adaptés aux 306 
enfants, aux nouveau-nés, aux patients souffrants de pathologies multiples et aux 307 
personnes âgées, en particulier les personnes âgées fragiles. 308 

 De nouveaux développements tels que la médecine de précision, la définition de 309 
cibles spécifiques pour les médicaments et l’intégration de différentes approches 310 
imposent des exigences supplémentaires à la discipline. L’attention croissante pour 311 
l’intelligence artificielle et notamment l’apprentissage automatique (« machine 312 
learning »), aussi bien dans le développement de nouveaux médicaments et 313 
dispositifs médicaux que dans l’utilisation diagnostique et thérapeutique de ces 314 
dispositifs, impose de nouvelles exigences à la discipline. Ce domaine est également 315 
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en évolution permanente et la complexité et la spécialisation requise augmentent 316 
d’année en année.  317 

 De nombreux médecins sont actifs dans ce domaine et exercent souvent leur activité 318 
à temps plein dans le cadre d'une carrière pleine. Un contrôle strict et un suivi 319 
rigoureux de l'innocuité et du bon usage de tous les médicaments et des anciens et 320 
nouveaux dispositifs médicaux (medical devices) tout au long de leur cycle de vie 321 
sont essentiels pour la santé publique.  322 

 Depuis toujours, la Belgique est active dans le domaine de la pharmacologie clinique 323 
et de la médecine pharmaceutique, raison pour laquelle le besoin en spécialisation 324 
s'impose encore plus chez nous. La spécialisation a déjà été reconnue dans d'autres 325 
pays à forte activité (par exemple la Suisse et le Royaume-Uni). 326 

 La Belgique se classe parmi les premiers pays d'Europe en termes d'investissement 327 
et d'emploi dans la recherche médicale/universitaire et dans le développement par 328 
les universités et les hôpitaux belges et par l'industrie pharmaceutique. L'importance 329 
économique d'une médecine financièrement accessible d'une part et de l'emploi 330 
d'autre part est donc fondamentale pour la Belgique. 331 

 Sur la base des arguments précités, on peut affirmer qu'il s'agit d'une spécialité à 332 
part entière qu'il est nécessaire de reconnaître.  333 

 Différence par rapport aux autres titres professionnels 334 
 335 
 336 
Des éléments très spécifiques à cette discipline sont les suivants : la combinaison de 337 
connaissances scientifiques, de méthodologies, de connaissances médicales, 338 
d'aspects éthiques et juridiques dans le cadre d'une réglementation très stricte : 339 

 Recherche fondamentale 340 
 Recherche pharmacologique 341 
 Essais de phase 0 et de phase 1, et essai clinique précoce de phase 2a (essai 342 

exploratoire) 343 
 Essai clinique de phase 2b et de phase 3 (essai confirmatoire) 344 
 Enregistrement des médicaments et des dispositifs médicaux (devices) 345 
 Sécurité des médicaments et des dispositifs médicaux (aussi bien avant que 346 

pendant et après l'enregistrement) 347 
 Remboursement des médicaments et dispositifs médicaux enregistrés 348 
 Économie de la santé 349 
 Études post-enregistrement et programmes médicaux d'urgence 350 
 Aspects médicaux du bon usage des médicaments et dispositifs médicaux 351 

compte tenu de l'observance thérapeutique et des interactions 352 
médicamenteuses 353 
 354 
 355 

 356 
 357 
 358 
 359 
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 360 
 361 

Exemples 362 

 Les médecins qui possèdent les connaissances 363 
pharmacologiques/pharmaceutiques adéquates soutiennent, au sein de 364 
l'hôpital, l'usage optimal des médicaments/dispositifs médicaux et la 365 
conception et la mise en œuvre d'essais cliniques. Dans ce cadre, la 366 
connaissance et l'expérience des dispositions pratiques et réglementaires en 367 
tant que promoteur constituent une valeur ajoutée importante. 368 

 De par leurs connaissances étendues du développement et de l'usage des 369 
médicaments, les pharmacologues cliniciens sont bien placés pour siéger 370 
dans les comités d'éthique médicale, dans les commissions du formulaire 371 
(comités médico-pharmaceutiques), les comités du matériel médical, ... et 372 
pour une collaboration utile avec le pharmacien hospitalier. 373 

 L'élaboration et l'exécution  de « Clinical Development Programs » ainsi que 374 
la constitution et l'introduction de dossiers d'enregistrement afin d'obtenir 375 
l'enregistrement d'un produit ne sont abordées dans aucune discipline 376 
existante. C'est une tâche très importante du médecin dans l'industrie 377 
pharmaceutique. Le spécialiste qui doit s'en occuper a tout intérêt à bien 378 
savoir quels sont les grands défis dans les hôpitaux et les procédures en 379 
pharmacologique clinique afin de s'acquitter de cette mission dans un souci 380 
de qualité accrue.  381 

 La pharmacovigilance durant les phases de développement, pendant et 382 
après l'enregistrement (commercialisation) est une sous-discipline très 383 
spécifique de la médecine pharmaceutique. Après l'enregistrement, la 384 
pharmacovigilance est également assurée par différentes instances, tant au 385 
niveau national (AFMPS, fiches jaunes entre autres) et européen 386 
(Eudravigilance) que mondial (OMS). 387 

 La sécurité des dispositifs médicaux et leur impact sur les soins sont de plus 388 
en plus abordés dans la nouvelle réglementation en matière de dispositifs 389 
médicaux (Medical Device Regulation). 390 

 L'utilisation de logiciels comme dispositifs médicaux et les évolutions de 391 
l'intelligence artificielle, de l'apprentissage automatique (« machine 392 
learning ») posent de nouvelles exigences en matière de connaissances, 393 
d'implication et d'évaluation critique de la conception, de la science des 394 
données (« big data »), des algorithmes, de la problématique de la 395 
transparence et des aspects éthiques.  À cet égard, le Groupe de travail a 396 
pris connaissance avec intérêt de la « Good Machine Learning Practice for 397 
Medical Device Development » publiée en octobre 2021 par la FDA. Cette 398 
approche confirme de nouveau l’intérêt du nouveau titre professionnel des 399 
médecins. 400 

 La gestion des données (data management). La collecte, l’échange et le 401 
traitement de données médicales, éventuellement en combinaison avec 402 
l’utilisation d’autres données digitalisées ou pas (‘omicsdata’). Cette 403 
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approche sera importante pour la personalisation et l’optimalisation du 404 
traitement. 405 
Ces données offriront d’une façon consolidée des informations sur les 406 
mécanismes des maladies,  sur les différents traitements possibles ainsi que 407 
pour le développement de nouveaux médicaments. Ces données digitalisées 408 
ou biologiques pourront contribuer aux biomarqueurs (ou marqueurs 409 
digitalisés) afin d’accorder le traitement et le groupe cible. Dans tout ce 410 
trajet, des médecins qualifiés joueront un rôle important. 411 

 L'économie de la santé en tant que composante du titre professionnel 412 
proposé n'est pas une spécialisation médicale existant dans une autre 413 
discipline. 414 

 Les aspects médicaux après la mise à disposition d'un médicament ou d'un 415 
dispositif comprennent une information médicale adéquate, le choix et 416 
l'usage appropriés, la combinaison de thérapies, les études d'observation, 417 
les programmes de mise à disposition et le contrôle des publications 418 
commerciales et publicitaires. Ces aspects sont tout à fait propres à la 419 
discipline. 420 

 La gestion des services médicaux peut également être abordée dans 421 
d'autres disciplines, mais elle a un caractère spécifique dans le contexte 422 
hautement réglementé et multidisciplinaire de la recherche 423 
pharmaceutique. 424 

 La mise à disposition de médicaments en voie de développement à des 425 
patients ayant des besoins médicaux aigus (« compassionate use »). 426 
 427 

Nécessité d'une reconnaissance 428 

On observe un besoin croissant de reconnaissance et de valorisation. Celui-ci s’explique, d'une part, 429 
par les exigences de qualité sans cesse plus élevées imposées aux candidats par le secteur des soins 430 
de santé et par la recherche et l'industrie pharmaceutiques et, d'autre part, par la volonté de rendre 431 
la discipline plus attrayante. Cette reconnaissance faciliterait l'accès aux institutions de santé, aux 432 
universités et aux entreprises étrangères et internationales et pourrait contribuer au développement 433 
de la carrière professionnelle. Un pays comme la Belgique doit démontrer qu’elle possède un savoir-434 
faire et une main-d'œuvre bien formée si elle veut attirer les investissements étrangers dans le 435 
secteur des médicaments et des dispositifs. 436 

 437 

Garantie de l'expertise et de la qualité pour les médecins et la société 438 

 La formation, l'expérience et la formation continue sont une absolue nécessité. Elles sont 439 
abordées de façon très sommaire dans la formation de base en médecine et il n'existe 440 
pas de formation pratique.  441 

 Les exigences de qualité et la reconnaissance des formations actuelles sont présentes et 442 
définies au niveau européen. 443 

 Expérience 444 
L'expérience pratique est essentielle. Elle requiert généralement plusieurs années. 445 
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 Formation continue  446 
Étant donné l'évolution rapide de cette discipline, tant au niveau scientifique qu'aux niveaux 447 

méthodologique et réglementaire, la formation continue est essentielle. Elle peut 448 
être assurée par les universités, les établissements de soins, les entreprises 449 
pharmaceutiques, les instituts de recherche et les autorités de régulation. 450 

Valeur ajoutée 451 
 452 
La recherche de nouveaux médicaments et dispositifs médicaux, leur enregistrement et leur suivi (y 453 
compris leur utilisation efficace) sont réalisés par des équipes multidisciplinaires comprenant des 454 
pharmaciens, des titulaires d'un master en sciences biomédicales, biologie, biochimie, des 455 
ingénieurs, etc., dans lesquelles les médecins ont également un rôle essentiel à jouer : 456 
 457 
 458 
 Parce qu'ils sont les mieux placés pour décrire précisément les besoins médicaux. 459 
 Parce que l'établissement d'un plan efficace de développement clinique requiert une très 460 

bonne connaissance de la maladie et de la population de patients visée, avec toutes les 461 
caractéristiques spécifiques de la maladie, les comorbidités...  462 

 Parce que les signaux de sécurité peuvent s'exprimer dans n'importe quelle 463 
manifestation, clinique ou autre, sans qu'il y ait toutefois un lien quelconque avec le 464 
domaine d'indication du médicament. 465 

 Parce qu'il faut être capable de réaliser de très bonnes analyses risques/bénéfices. 466 
 Pour être en mesure d'informer de manière adéquate les chercheurs et, après 467 

commercialisation, les médecins sur des aspects spécifiques aux patients. 468 
 Les médecins sont de plus en plus appelés à contribuer aux règles et à la législation. 469 
 Les médecins sont les mieux placés pour évaluer l'état de santé général du patient et 470 

pour choisir, sur cette base, la thérapie qui convient le mieux à chaque patient. 471 
 Le législateur a confirmé plusieurs fois l’importance de l’implication de médecins afin de 472 

garantir la qualité et la sécurité pour la population 6 473 
 474 
 475 

Le Conseil Supérieur souligne l’aspect de l’internationalisation. 476 
 477 
La Belgique a une longue tradition en ce qui concerne la Pharmacologie clinique et la Médecine 478 
pharmaceutique, rendant encore plus nécessaire la création d’une spécialisation. D’autres pays avec 479 
une même tradition dans ces domaines, comme la Suisse et le Royaume Uni , disposent déjà d’une 480 
qualification médicale spécialisée. 481 
 482 
La proposition de créer une nouvelle qualification professionnelle « Pharmacologie clinique – 483 

 
6  Par exemple Arrêté royal du 4 mars 1991 fixant les normes auxquelles une officine hospitalière doit 

satisfaire pour être agréée, (M.B., 23 mars 1991, Errat., M.B. 30 avril 1991) Le comité médico-
pharmaceutique (et le groupe de gestion pluridisciplinaire de l'antibiothérapie), le comité du matériel 
médical. 
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médecine pharmaceutique » offre aux candidats une formation structurée et supervisée, ce qui les 484 
rendra plus préparés au début de leur carrière. 485 
Cette initiative améliore la qualité sur tout le spectre dès le ‘early discovery’ jusqu’au ‘clinical use’. 486 
 487 
La qualification professionnelle renforcera aussi bien le secteur pharmaceutique belge que le secteur 488 
des dispositifs médicaux. Le titre aidera les candidats lors de leurs contacts et carrières 489 
internationaux. Ce qui plaide pour la notification sous 5.1.3 annexe V de la  Directive sure les 490 
qualifications professionnelles 2005/36/EC (reconnaissance automatique). Il y a un aspect 491 
d’internationalisation dans  ce dossier. 492 
 493 
 494 

II.2. Approche 495 

La question d'un titre en pharmacologie clinique et médecine pharmaceutique a déjà été discutée au 496 
sein d'un groupe de travail du Conseil supérieur en 2008, mais il n'y a pas été donné suite.  497 

Les raisons évoquées dans le texte de vision ont eu pour effet de remettre à nouveau cette demande 498 
sur le devant de la scène. La stratégie appliquée dans ce contexte consiste, grâce à une collaboration 499 
entre pharmacologues cliniciens et médecins pharmaceutiques, à former des spécialistes en 500 
« pharmacologie clinique et médecine pharmaceutique » répondant à la fois aux exigences d'une 501 
formation de pharmacologue clinicien et d'une formation de médecin pharmaceutique avec une 502 
option d'approfondissement pendant 1 an des aspects spécifiques des deux sous-domaines.  La 503 
partie théorique de cette formation doit idéalement être organisée en concertation avec d'autres 504 
groupes professionnels comme les pharmaciens notamment, vu leur complémentarité et leur 505 
collaboration intense sur le terrain. Pour la partie clinique du trajet de formation, il y a bien entendu 506 
certaines compétences à acquérir pour lesquelles la formation de base de médecin est requise.   507 
D'autres professions (p. ex. les pharmaciens) qui préparent la création d'un titre professionnel 508 
développeront elles aussi un trajet de formation propre (en partie), fondé sur leur propre formation 509 
préalable et sur les compétences finales spécifiques à acquérir.   510 

Dans la mesure il faut pouvoir entamer la formation professionnelle avec un diplôme de médecin, on 511 
propose un titre de niveau 2. La directive européenne 2005/36/CE prévoit une durée minimale de 512 
formation de 4 ans pour un médecin ayant suivi la formation de base. En vertu de cette directive, ce 513 
titre peut être combiné avec un autre titre professionnel, à condition qu'une dispense ne soit pas 514 
accordée pour plus de la moitié de la durée de la formation sanctionnée par le deuxième titre et que 515 
cela soit justifié sur la base du cursus précédent. Cette dispense doit être accordée au cas par cas. 516 
L’article 15 de la directive précitée 2005/36/CE et l’article 3/1 de l’arrêté ministériel du 23/04/2014 517 
ne permettent, du reste, pas aux médecins généralistes agréés de bénéficier d’une telle dispense. La 518 
dispense doit être accordée au cas par cas et l'art. 25, 3, a) de cette directive 2055/36/CE ainsi que 519 
l'art. 3/1 de l'AM du 23.04.2014 ne le permettent pas pour les médecins généralistes agréés. 520 

 521 

  522 
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 523 

III. DONNÉES DÉMOGRAPHIQUES – offre et demande 524 
 525 

On ne connaît pas le nombre exact de médecins travaillant en pharmacologie clinique et en 526 
médecine pharmaceutique en Belgique. 527 
Une simple recherche à partir des termes "pharmaceutical AND "MD" en Belgique donne 528 
347 résultats.  529 
Sur ces 347 médecins, 323 travaillent dans l'industrie, 8 en hôpital, 7 dans des sociétés de 530 
biotechnologie, 7 dans le secteur des dispositifs médicaux et 2 dans l'administration publique. 531 
Une simple recherche à partir des termes "pharmacology AND "MD" en Belgique donne 532 
150  résultats, dont 19 à la KULeuven et à l'UZ Leuven, 10 à l'UGent, 2 à l'ULB, 2 à l'UCL, 2 à la VUB. 533 
Les hôpitaux universitaires de Gand et de Leuven sont reconnus depuis plus de 15 ans comme 534 
centres de formation pour le Nederlandse certificaat voor klinische farmacologie et plusieurs 535 
médecins y ont été formés en vue de l'obtention de cette reconnaissance. 536 
 537 

Au total, on peut raisonnablement estimer qu'environ 500 médecins sont actifs en Belgique dans le 538 
domaine de la "pharmacologie clinique et médecine pharmaceutique". Ces médecins: 539 
 sont actifs dans un ensemble d'activités médico-scientifiques indiquées au point II1. 540 
 exercent essentiellement à temps plein. 541 
 sont actifs en hôpital, dans des instituts de recherche, dans l'administration, dans des 542 

filiales de sociétés pharmaceutiques, dans des CRO (Contract Research Organizations, 543 
sociétés de recherche contractuelle), dans des laboratoires spécialisés.  544 

 sont des médecins généralistes ou des spécialistes. 545 
 546 

Les parcours professionnels peuvent se dessiner: 547 
 hôpitaux et appui aux soins médicaux en général  548 
 au siège ou dans des filiales locales de sociétés pharmaceutiques  549 
 dans des sociétés de biotechnologie, des sociétés de dispositifs médicaux 550 
 dans des départements de CRO 551 
 dans des instituts de recherche/des universités 552 
 dans des organismes publics 553 
 dans le cadre d'une activité de consultant indépendant 554 

 555 
 556 
 557 
 558 

  559 
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IV. DÉFINITION(s)  et CADRE de la discipline: 560 

 561 
 562 

i. La discipline couvre un domaine bien défini, la pharmacologie clinique et la médecine 563 
pharmaceutique (domaine décrit en détail dans les textes de loi, dans les revues 564 
scientifiques, par les associations, dans le cadre des formations, lors des congrès). 565 

ii. La pharmacologie clinique est la science des médicaments, des dispositifs médicaux et de 566 
leur usage clinique. Elle s'appuie sur la science fondamentale de la pharmacologie, avec 567 
un accent supplémentaire sur l'application des principes et méthodes pharmacologiques 568 
dans le monde réel, compte tenu des interactions possibles et de l'observance 569 
thérapeutique variable. Elle couvre un vaste domaine allant de la découverte de 570 
nouvelles méthodes et molécules aux effets de leur utilisation au sein de diverses 571 
populations.  572 

iii. La médecine pharmaceutique peut être définie comme la spécialité médicale orientée sur 573 
la découverte, la recherche, le développement, le soutien d'une information correcte et 574 
l'utilisation sûre des médicaments, des vaccins, des dispositifs médicaux … 575 

 576 

  577 
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V. CRITÈRES DE FORMATION ET D’AGRÉMENT 578 

 579 
V.1. Conditions d’accès 580 

 On propose un titre professionnel de niveau 2 en pharmacologie clinique et médecine 581 
pharmaceutique, dont la condition d’accès est la possession de l’un des titres suivants:  582 

o Soit médecin avec formation de base 583 
o Soit médecin généraliste (niveau 2) 584 
o Soit spécialiste (niveau 2) 585 

 586 
V.2. Compétences finales  587 
 588 

 "Competence" (savoir-faire, compétences): capacité à appliquer des connaissances, des 589 
aptitudes et des attitudes pour atteindre des résultats tangibles. 590 

 "Skill" (aptitudes liées au domaine): capacité à appliquer des connaissances pour mener 591 
certaines tâches à bien et résoudre des problèmes. 592 

 "Knowledge" (connaissances): conséquence de l'assimilation de l'information par 593 
l'apprentissage (ensemble de faits, de principes, de théories et de pratiques en rapport avec 594 
un domaine d'activité ou d'étude). 595 
 596 
Sur la base de l'expérience acquise dans le contexte européen et dans d'autres pays, les 597 
compétences requises suivantes - chacune comportant un aspect théorique et un aspect 598 
pratique - sont proposées (voir textes de base aux annexes 1 et 2): 599 
 600 
Domaine 1: Découverte et développement préclinique 601 
Domaine 2: Développement clinique et essais 602 
Domaine 3: Réglementation relative aux médicaments et aux dispositifs médicaux 603 
Domaine 4: Suivi de la sécurité des médicaments et des dispositifs médicaux 604 
Domaine 5: Aspects éthiques et protection de l'individu 605 
Domaine 6: Usage adéquat des médicaments 606 
Domaine 7: Formation des prescripteurs de médicaments et de dispositifs médicaux 607 
Domaine 8: Application dans le cadre des soins de santé 608 
Domaine 9: Communication interdisciplinaire, gestion et enseignement  609 

  610 
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 611 
Modules de formation 612 

Le mieux est de les organiser en utilisant l'offre existante au sein des divers groupes professionnels 613 
concernés, et si nécessaire en développant de préférence de nouvelles formations dans un contexte 614 
multidisciplinaire. 615 

 616 

 Découverte et développement préclinique 617 
Ce module vise à fournir une connaissance approfondie et une expérience pratique des 618 
premières étapes du développement des médicaments, depuis la stratégie de recherche 619 
jusqu'à l'identification des candidats. Il inclut une méthodologie pour l'établissement des 620 
profils toxicologiques des nouveaux candidats médicaments et la prévision de l'innocuité des 621 
médicaments pour l'homme.  622 
 623 

 Développement clinique 624 
Ce module offre un aperçu systématique et une évaluation critique de la conception, de la 625 
planification, de la mise en œuvre, de l'évaluation et des rapports des essais cliniques des 626 
phases II à IV. Il aborde également la mise en œuvre des principes de la recherche clinique 627 
dans la conception des essais cliniques dans les différents domaines thérapeutiques, tant sur 628 
le plan théorique que sur le plan pratique.  629 
 630 

 Pharmacologie clinique 631 
Ce module aborde les principes de la pharmacologie clinique et la manière dont ils sont 632 
appliqués [1] dans la pharmacothérapie et [2] dans la conception et dans la mise en œuvre 633 
des essais cliniques.  634 
 635 

 Essais précoces chez l'homme de phases 1 et 2a  636 
Ce module se concentre aussi sur les exigences juridiques, éthiques, morales et légales de la 637 
conception de l'essai et de sa mise en œuvre pratique chez des sujets volontaires humains 638 
en bonne santé et chez des patients.  639 
 640 

 Pharmacocinétique (PC) et métabolisme (Pharmacologie clinique) 641 
Le processus de développement des médicaments chez l'homme et chez les espèces 642 
animales expérimentales repose sur de bonnes connaissances de l'ADMET (adsorption, 643 
distribution, métabolisme, excrétion, toxicité). Ce module traite de la pharmacocinétique, 644 
depuis l'analyse des données mathématiques et la modélisation de l'ADMET jusqu'à 645 
l'interprétation des résultats. Il comprend une étude détaillée du métabolisme étranger au 646 
corps et des facteurs qui influencent la biotransformation. Ce module traite aussi de la 647 
modélisation cinétique pour prévoir les concentrations plasmatiques de doses plus élevées, 648 
de la pharmacocinétique physiologique et de la cinétique des populations.  649 
 650 

 Pharmacodynamique (PD) 651 

Ce module vise à acquérir des connaissances sur les effets souhaités et non souhaités du 652 
médicament ainsi que sur la mesure et le choix de critères d'évaluation objectifs et de 653 
critères d'évaluation de substitution. Ce module traite également de la modélisation PC/PD. 654 
 655 
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 Méthodes de recherche 656 
Ce module aborde l'approche pratique de la connaissance et de la conduite de la recherche 657 
pharmaceutique et de la recherche clinique en matière de dispositifs médicaux, en ce 658 
compris le projet d'étude, la méthodologie et l'évaluation, les principes statistiques et les 659 
rapports. Les méthodes pourront être utilisées pour identifier une question de recherche, 660 
pour planifier un projet de recherche et pour structurer une thèse. Dans le cadre de ce 661 
module, le candidat se familiarisera également avec les différentes méthodes 662 
bioanalytiques.  663 
 664 

 Aspects éthiques et juridiques 665 
Ce module traite des exigences légales et éthiques en matière de droits des patients, de 666 
protection des données à caractère personnel, de l'utilisation de « big data » pour la 667 
réalisation de la recherche clinique en matière de médicaments et de la recherche en 668 
matière de dispositifs médicaux, de l'utilisation de l'intelligence artificielle/de l'apprentissage 669 
automatique. Les opportunités et les défis sur le plan éthique doivent également être 670 
abordés ici.  Les exigences légales en matière de droits de la propriété, de responsabilité, 671 
d'assurance contre les dommages en matière de médicaments, de matériel corporel et de 672 
dispositifs médicaux sont abordées ici. 673 
 674 

 Affaires réglementaires / législation 675 
Ce module concerne les systèmes approuvés par les autorités en vue de réglementer 676 
l'innocuité, l'efficacité et la qualité des médicaments durant le développement et la 677 
commercialisation de nouveaux médicaments. Les bonnes pratiques cliniques, les bonnes 678 
pratiques de laboratoire, les bonnes pratiques de fabrication,… en font partie. À cet égard, 679 
l'obtention d'un certificat complet de bonnes pratiques cliniques est une nécessité.  680 
 681 

 Économie de santé 682 
Ce module présente les concepts importants qui sous-tendent les évaluations pharmaco-683 
économiques aux différents stades du développement des médicaments et dispositifs 684 
médicaux, et la nature de la pharmaco-économie pour le prestataire de soins et l'utilisateur 685 
de soins de santé.  686 
 687 

 Développement de médicaments à usage pédiatrique 688 
Ce module fournit une vue d'ensemble systématique des exigences éthiques, juridiques et 689 
réglementaires et des méthodes de conception d'un programme efficace de développement 690 
de médicaments destinés aux enfants. Il permet la conception et la réalisation d'essais 691 
cliniques répondant aux besoins spécifiques de la pédiatrie, mais aussi la réalisation de plans 692 
pédiatriques conformes aux exigences des autorités réglementaires. Ce module donne un 693 
aperçu des considérations stratégiques et des possibilités de la recherche clinique 694 
pédiatrique.  695 
 696 

 Oncologie (Pharmacologie clinique) 697 
Ce module vise à donner un aperçu de l'oncologie, depuis la carcinogénèse jusqu'à la 698 
biologie tumorale de base et l'immunologie du cancer. Il examine comment ces facteurs 699 
influencent le développement des médicaments, comment ils conduisent à la conception 700 
d'essais cliniques, la mesure des résultats, et comment ces essais sont menés dans la 701 
pratique. Le développement et l'utilisation de biomarqueurs en oncologie sont également 702 
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abordés.  703 
 704 

 Pharmacogénomique et médecine personnalisée (pharmacologie clinique) 705 
Ce module vise à fournir une connaissance approfondie de la pharmacogénomique en ce qui 706 
concerne les enzymes intervenant dans le métabolisme des médicaments, les supports de 707 
médicaments et les récepteurs de médicaments en relation avec les thérapies cliniques, les 708 
biomarqueurs de maladies, les effets indésirables des médicaments, l'éthique et la 709 
conception d'essais cliniques.  710 
 711 

 Pharmacothérapie: choix des médicaments 712 
Ce module traite des aspects théoriques et pratiques de la pharmacothérapie pour chaque 713 
patient et du rôle du médecin et du pharmacien à cet égard. Il comprend les critères de 714 
sélection des médicaments, l'élaboration de protocoles thérapeutiques et d'un formulaire 715 
personnel, la participation à la politique des formulaires et à la prescription dans la pratique 716 
et l'évaluation de la pertinence d'une thérapie pour un patient en particulier. Ce module 717 
accorde une attention particulière à des populations de patients spécifiques telles que les 718 
enfants, les personnes âgées (en particulier les personnes âgées fragiles), les patients 719 
souffrant de troubles rénaux et/ou hépatiques et les femmes enceintes.  720 
 721 

 Pharmacothérapie: conseil médicopharmaceutique 722 
Ce module vise à enseigner les techniques de suivi thérapeutique pharmacologique et de 723 
pharmacovigilance, les interactions médicamenteuses, ainsi que la surveillance de la sécurité 724 
et des interactions des dispositifs médicaux. Une attention particulière est portée à la 725 
polymédication. Y inclus le suivi du formulaire médico-pharmaceutique, la collection et 726 
l’enregistrement des effets secondaires et la gestion des médicaments “LASA” (look alike, 727 
sound alike). 728 
 729 
 730 

 Pharmaco-épidémiologie 731 
Ce module a pour but d'apprendre les techniques de méta-analyse, de revue systématique 732 
selon Cochrane, d'évaluation de l'utilisation de médicaments au sein de grandes 733 
populations, de l'utilisation des big data et de l'intelligence artificielle, p. ex. dans le cadre 734 
d'études en situation réelle.   735 
 736 

 Toxicologie 737 
Ce module a pour objet la prise en charge aiguë d'intoxications, ainsi que la prévention 738 
d'effets secondaires majeurs (intoxications) en mettant l'accent sur les effets iatrogènes 739 
nocifs/potentiellement mortels des médicaments. 740 
 741 

 Communication, gestion, éducation 742 
Ce module a entre autres pour but d'acquérir des aptitudes dans l'interaction avec le patient 743 
(« patient centricity ») et avec d'autres professions de soins concernées comme les 744 
pharmaciens, les titulaires d'un master en sciences biomédicales et autres, dans tous les 745 
aspects du cycle de vie d'un médicament depuis le développement jusqu'à l'utilisation. 746 
 747 
 748 
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 749 
 750 
Ce module vise à enseigner les techniques de méta-analyse, la revue systémique selon 751 
Cochrane, l'évaluation de l'usage de médicaments dans de grandes populations, l'utilisation 752 
des big data, par exemple dans le cadre d'études de cas concrets.  753 
 754 

 Toxicologie 755 
Ce module a pour objet la prise en charge urgente en cas d'intoxications et la prévention des 756 
effets secondaires majeurs (intoxications), en mettant l'accent sur les effets nocifs 757 
iatrogènes/mortellement graves des médicaments. 758 

 759 

Compétences finales pour la formation théorique 760 

 Les médecins doivent suivre une formation théorique approfondie en pharmacologie 761 
clinique et en médecine pharmaceutique et prouver qu'ils ont atteint les objectifs 762 
d'apprentissage en se soumettant avec succès à une évaluation des connaissances 763 
théoriques acquises. 764 

 Objectifs en rapport avec l'hôpital (et les soins médicaux en général)  (pharmacologie 765 
clinique) 766 

Définition d'une politique thérapeutique pour des maladies et des cas cliniques 767 
spécifiques 768 
Évaluation des essais cliniques du point de vue du comité d'éthique 769 
Conception et mise en œuvre d'essais cliniques 770 
Analyse des résultats des essais cliniques 771 
Réalisation de méta-analyses ou d'une revue systématique 772 

 773 
 Objectifs en rapport avec l'industrie (médecine pharmaceutique) 774 

Établissement d'un plan et mise en œuvre de la pharmacovigilance 775 
  Élaboration d'un protocole d'essai clinique 776 

Conception et suivi médical d'un essai clinique 777 
Établissement et évaluation des données relatives à l'économie de santé 778 
Contribution médicale dans les dossiers d'enregistrement et de remboursement 779 
Apport d'informations médicales, suivi de l'innocuité et de la qualité post-780 
enregistrement des médicaments 781 
 782 

 Objectifs en matière de réglementation  783 
Connaissance de la réglementation 784 
Évaluation d'un "projet de développement" 785 
Évaluation d'un essai clinique 786 
 787 
 788 

  789 
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V.3. Durée et structure de la formation 790 
 791 
La durée totale de la formation est de 4 ans. Toutes les facettes de la pharmacologie clinique et de la 792 
médecine pharmaceutique y sont abordées. Quant au stage clinique, il dure 2 ans au minimum et est 793 
accompli dans des services de stage agréés d’un hôpital, sous la direction d’un maître de stage 794 
appartenant au service concerné. Ces services hospitaliers doivent être étroitement associés à la 795 
pharmacologie clinique, comme par exemple la médecine interne et ses sous-spécialités, la 796 
pédiatrie, les soins intensifs, la médecine d’urgence ou un service agréé qui se concentre 797 
particulièrement sur la pharmacologie clinique.  798 

Puisque les stages cliniques durent au minimum deux ans, le présent avis implique une dérogation, 799 
dans les critères d'agrément spécifiques pour la « Pharmacologie clinique - Médecine 800 
pharmaceutique », à l'article 13 de l'arrêté ministériel général  du 23.04.2014 7 qui prévoit une durée 801 
maximale d'un an pour les « stages en rotation » (stages dans une autre spécialité). 802 

Les deux autres années de formations doivent être accomplies dans des services de stage agréés de 803 
pharmacologie clinique/médecine pharmaceutique, et sur ces deux années, au moins une est à 804 
effectuer en milieu industriel. En outre, un minimum de 3 mois et un maximum de 9 mois doivent 805 
être effectués dans un environnement réglementaire.  806 

Nature du stage Service de stage Durée 
Clinique Services de stage agréés dans 

un hôpital 
2 ans 

Pharmacologie 
clinique/médecine 
pharmaceutique 

Services de stage agréés dans 
un hôpital, dans l’industrie, les 
CRO 8 , l’AFMPS 9  + au besoin 
spécifique 

2 ans, 1 année au min. dans 
l’industrie 
Minimum 3 mois et maximum 
9 mois dans un environnement 
réglementaire (administration 
pertinente, AFMPS, INAMI, …) 

 807 

Certains aspects de la pharmacologie clinique (par exemple la politique thérapeutique de l'hôpital, le 808 
formulaire, l'élaboration de protocoles, l'évaluation de protocoles pour le comité d'éthique) et/ou 809 
de la médecine pharmaceutique (par exemple le plan de développement des médicaments, 810 
l'élaboration d'un plan de risque concernant le développement et l'usage des médicaments) 811 
peuvent, au choix, être approfondis de manière plus spécifique durant 1 année de cette formation. 812 
Citons également, par exemple, la recherche au sein de groupes spécifiques (comme la recherche 813 
prénatale), la capacité de réaliser la cinétique des populations, la modélisation cinétique, etc. 814 

L’ordre des stages est défini dans le plan de stage en concertation avec le maître de stage 815 
coordinateur. Il peut ainsi être utile par exemple pour un service hospitalier faisant de la recherche 816 
clinique de disposer d’un candidat en formation professionnelle de MSF 10 possédant déjà acquis les 817 

 
7  Arrêté ministériel du 23 avril 2014 fixant les critères généraux d'agrément des médecins spécialistes, 

des maîtres de stage et des services de stage, M.B. 27 mai 2014. 
 
8  Contract research organisation 
9  Agence fédérale des Médicaments et des Produits de santé 
10  MSF = Médecin spécialiste en formation 
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connaissances nécessaires en développement de médicaments en médecine pharmaceutique et 818 
pharmacologie clinique. L’industrie pharmaceutique s’intéresse d’ores et déjà vivement à la 819 
formation des médecins contre rémunération équitable de façon à s’assurer que les futurs médecins 820 
auront bénéficié d’une formation approfondie. 821 
 822 
La formation théorique et la réalisation des objectifs d'apprentissage peut consister en une 823 
formation interuniversitaire agréée, pouvant se dérouler en tout ou en partie avec les pharmaciens, 824 
les titulaires d'un master en sciences biomédicales ou d'autres masters concernés et suivie d'une 825 
évaluation, que le candidat doit réussir avant de demander l'agrément.  826 
 827 
Le candidat en formatione conservera pour chaque période de stage un rapport détaillé respectant 828 
le modèle établi par la Commission d'agrément. La Commission d'agrément se basera sur ces 829 
rapports ainsi que sur les évaluations annuelles et sur les résultats obtenus à l'examen pour décider 830 
de l'agrément du candidat en tant que spécialiste dans la discipline. 831 
 832 
Lieux de stage obligatoires au cours des stages en pharmacologie clinique/médecine 833 
pharmaceutique (2 ans) 834 

 Hôpital: par exemple 835 
Pharmacothérapie dans les services hospitaliers où l'usage des médicaments occupe une 836 
place importante comme la médecine interne et ses sous-disciplines, la gériatrie, la 837 
pédiatrie, les soins intensifs, la médecine d'urgence.  838 

Participer à la Commission du formulaire ou au Comité qui prépare les documents de cette 839 
Commission.  840 

Préparer les documents pour le Comité d'éthique médicale (CE) et participer aux réunions de 841 
ce Comité. 842 

Se familiariser avec l'enregistrement et l'évaluation de l'utilisation des médicaments auprès 843 
de l’officine hospitalière et élaborer soi-même un plan de manière active. 844 

Prendre connaissance de l’utilisation et de l’enregistrement corrects des dispositifs 845 
médicaux. 846 

Conduire une recherche scientifique et en apporter la preuve par les tâches spécifiques 847 
réalisées au cours de la recherche et par une publication scientifique validée par des pairs.  848 
 849 

 Unité de recherche pharmaceutique de phase précoce en hôpital ou en CRO: par 850 
exemple 851 

Se familiariser avec le système de gestion de la qualité, obtenir le consentement éclairé, administrer 852 
les médicaments, enregistrer les réactions et les effets indésirables, faire rapport au promoteur et au 853 
CE. 854 

 855 
 Entreprise pharmaceutique: par exemple 856 
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Collaborer à la pharmacovigilance, aux dossiers d'enregistrement, aux dossiers de 857 
remboursement, à l'information médicale, à la publicité de la revue, à la conception et 858 
au suivi des essais cliniques, à l'analyse et au traitement des données, aux activités post-859 
enregistrement. 860 

 Contract Research Organization (CRO, société de recherche contractuelle): par 861 
exemple 862 
Conception et suivi d'essais cliniques, suivi médical, analyse et traitement des 863 
données, pharmacovigilance 864 
 865 

 AFMPS: autorité compétente et pharmacovigilance ou autre autorité réglementaire 866 
nationale 867 

 868 
Autres lieux de stage possibles (stages spécifiques à durée déterminée). 869 
 870 

 Centre antipoisons 871 
 INAMI 872 
 CBIP 11  873 
 Organismes de certification 874 

 875 

 876 
V.4.Critères relatifs à l’autorisation de l’exercice de la profession – “autorisation à 877 
pratiquer “– “licence to practice” (poursuite de l’exercice) 878 
 879 

Le groupe de travail demande que ces aspects soient examinés par le Conseil supérieur des 880 
médecins spécialistes et des médecins généralistes dans le cadre d'une approche globale (pour 881 
toutes les disciplines). 882 
Critères pour (le maintien de) l'autorisation à pratiquer ("licence to practice")   883 
 884 
Mécanismes de recouvrement (re-entry): Le groupe de travail demande que ces aspects soient 885 
examinés dans le cadre d'une approche globale. 886 
Motivation + description du mécanisme (la remédiation). 887 
 888 

 889 

Section 3. Maintien de l'agrément  890 

Art. 22  891 

Le médecin spécialiste agréé est tenu de maintenir et de développer ses compétences pendant 892 
toute sa carrière par une formation pratique et scientifique. 893 
 894 

 
11  CBIP = Centre Belge d'Information Pharmacothérapeutique  
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Ces critères ne peuvent constituer un frein artificiel à l'exercice de la profession. Ces critères doivent 895 
être établis dans l'intérêt général (santé publique, qualité, sécurité), être pertinents et 896 
proportionnels. 897 

 898 
Une motivation appropriée est donc exigée. 899 

 CPD continuous professional development (formation professionnelle continue): dans ce 900 
cadre, des programmes comparables aux formations continues actuelles telles que, par 901 
exemple, le programme du BCPM (Belgian College of Pharmaceutical Medicine) et le 902 
programme de la Nederlandse Vereniging voor Klinische Farmacologie en Biofarmacie 903 
(NVKFB) peuvent servir de base à la formation continue. 904 

 Activités minimales dans certains aspects de l'exercice de la profession : on peut envisager 905 
par exemple un minimum de 50 % d'une activité professionnelle à temps plein devant 906 
s'accomplir dans le domaine professionnel, pour lequel les activités dans le secteur clinique, 907 
l'industrie et l'administration tout comme le travail scientifique entrent en considération.   908 

 Possibilités de cumul ou incompatibilités: il peut s'agir de la poursuite d'une partie de la 909 
pratique médicale ou d'autres tâches au sein de l'hôpital ou des sociétés pharmaceutiques, 910 
des CRO ou de l'administration. 911 

 912 
 913 
 914 
 915 
 916 
 917 
 918 
 919 
 920 
 921 
 922 
 923 
 924 
 925 
 926 
 927 
 928 
 929 
 930 
 931 
 932 
 933 
 934 
 935 
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VI. MAÎTRE DE STAGE / Équipe 936 
 937 
 938 

Il est fait application des critères généraux pour les maîtres de stage. Le maître de stage doit être 939 
attaché au service de stage à temps plein (minimum 80 % de l'activité professionnelle) et être agréé 940 
en pharmacologie clinique et/ou médecine pharmaceutique depuis 5 ans, et être assisté par un 941 
collaborateur en pharmacologie clinique et/ou médecine pharmaceutique agréé depuis 3 ans. 942 
 943 
Un maître de stage doit être désigné pour chaque période de stage reconnue. Il/elle sera chargé(e) 944 
de veiller à ce que les possibilités éducatives de la fonction soient traduites en une formation 945 
effective pleinement exploitée. 946 
 947 
Pour chaque candidat, un maître de stage coordinateur en pharmacologie clinique/médecine 948 
pharmaceutique est désigné. Ce maître de stage est responsable de l’ensemble de la formation. Il 949 
s’agit d’un médecin agréé en pharmacologie clinique et/ou en médecine pharmaceutique et 950 
travaillant à temps plein (8/10) dans le domaine de la pharmacologie clinique et/ou de la médecine 951 
pharmaceutique dans un service médical qui est situé dans un hôpital, une entreprise ou une 952 
administration et qui est agréé en tant que centre de formation en médecine pharmaceutique. 953 
 954 
Les objectifs d'apprentissage établis doivent être convenus entre le candidat en formation 955 
professionnelle et le maître de stage au début de chaque période de stage sous la forme d'un plan 956 
de formation écrit. Le maître de stage sera disponible durant toute la période, si nécessaire, pour 957 
superviser le processus de formation. 958 
L’un des maîtres de stage est désigné comme maître de stage coordinateur afin de superviser toute 959 
la période des différents stages. 960 
 961 
Chaque candidat en formation professionnelle fera l'objet d'une évaluation écrite annuelle, à 962 
laquelle assisteront le candidat en formation professionnelle, le maître de stage / le maître de stage 963 
coordinateur sur la base d'un formulaire préétabli. L'évaluation devra éventuellement tenir compte 964 
de la nature confidentielle spécifique d'une grande partie des activités liées au secret médical, aux 965 
secrets commerciaux et aux brevets en recherche et développement. Un entretien de 966 
fonctionnement intermédiaire entre le candidat en formation professionnelle et le maître de stage 967 
est souhaitable. 968 
À cette fin, les lieux de stage doivent être agréés au préalable comme services de stage par l'autorité 969 
compétente. 970 
 971 
Un candidat doit soumettre un plan de stage, après concertation avec le maître de stage 972 
coordinateur, à l'approbation préalable de l'entité fédérée compétente (p. ex. la commission 973 
d'agrément). 974 
 975 
Le maître de stage agréé doit être attaché à temps plein au service et être agréé en pharmacologie 976 
clinique et/ou médecine pharmaceutique depuis 5 ans, assisté par un collaborateur en 977 
pharmacologie clinique et/ou médecine pharmaceutique, agréé depuis 3 ans.  978 
 979 
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Les stages cliniques du trajet de formation (minimum 2 ans) se déroulent dans des services de stage 980 
agréés au sein d'un hôpital sous la direction du maître de stage agréé du service concerné. Ces 981 
services hospitaliers doivent être étroitement impliqués dans la pharmacologie clinique comme p. 982 
ex. la médecine interne et ses sous-spécialités, la pédiatrie, les soins intensifs, la médecine d'urgence 983 
ou un service agréé spécialement axé sur la pharmacologie clinique/  984 
Puisque les stages cliniques durent au minimum deux ans, le présent avis implique une dérogation, 985 
dans les critères d'agrément spécifiques pour la Pharmacologie clinique - Médecine 986 
pharmaceutique », à l'article 13 de l'arrêté ministériel général  du 23.04.201412 qui prévoit une 987 
durée maximale d'un an pour les « stages en rotation » (stages dans une autre spécialité). 988 
 989 

 990 
 991 
 992 
 993 
 994 

VII. SERVICES DE STAGE 995 
 996 

Le maître de stage coordinateur veille à ce que, tout au long de la formation, le rôle 997 
spécifique du médecin soit pris en compte dans tous les aspects de l'appui à la politique en 998 
matière de médicaments, à la sécurité des médicaments et à la recherche clinique dans les 999 
hôpitaux et dans tous les aspects de la responsabilité croissante du médecin en matière de 1000 
sécurité, d'accessibilité et d'enregistrement des médicaments dans l'industrie. L'interaction 1001 
croissante entre les médecins et les autres groupes professionnels de plus en plus impliqués 1002 
dans la politique et le développement pharmacologiques, tant dans les hôpitaux que dans 1003 
l'industrie, doit également demeurer une priorité. 1004 
Les stages se déroulent de préférence dans diverses structures: hôpitaux, industrie 1005 
pharmaceutique, Contract Research Organizations (CRO, sociétés de recherche 1006 
contractuelle), centres de recherche universitaire, clinique et préclinique, pouvoirs publics 1007 
régulateurs… Les candidats auront ainsi une occasion supplémentaire d'acquérir une 1008 
expérience pratique des compétences susmentionnées. Un assistant en formation ne peut 1009 
en aucun cas être formé pendant 4 ans dans le même service et il doit effectuer son stage au 1010 
minimum pendant 1 an en milieu hospitalier, pendant 1 an en milieu industriel et pendant 3 1011 
mois en environnement réglementaire. 1012 

a) Généralités  1013 
- Les services de stage doivent satisfaire aux critères généraux définis à 1014 

l'article 41 de l'AM du 23 avril 2014 dans la mesure où ceux-ci s'appliquent et 1015 
aux critères spécifiques mentionnés ci-dessous. 1016 

- Le service de stage doit disposer d'une méthodologie pour garantir une 1017 
formation de qualité. La politique de qualité et de sécurité pour les processus 1018 
de soins doit en outre être suffisamment aboutie pour permettre au candidat 1019 

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

des maîtres de stage et des services de stage, M.B. 27 mai 2014. 
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médecin spécialiste de se forger une expérience pertinente, comme le 1020 
prévoient les compétences finales.  1021 

- La liste de tous les centres de formation et des maîtres de stage en Belgique est 1022 
établie selon des critères spécifiques (voir page suivante). Les maîtres de stage 1023 
et les centres de formation sont désignés sur la base de ces critères par le 1024 
Conseil supérieur et le ministre de la Santé publique.  1025 

- Les articles 11 et 11/1 de l’arrêté ministériel du 23 avril 2014 fixant les critères 1026 
généraux d’agrément des médecins spécialistes, des maîtres de stage et des 1027 
services de stage (M.B. du 27 mai 2014) permettent d’effectuer à l'étranger une 1028 
partie de la formation, pour une durée ne pouvant excéder 1/3 de la formation 1029 
et à condition que cela figure dans le plan de stage et ait été approuvé par la 1030 
Commission d'agrément de la pharmacologie clinique et de la médecine 1031 
pharmaceutique.  1032 

b) Spécificités  1033 
- Chaque centre de formation doit disposer de suffisamment (au moins ¾) 1034 

d’activités qui sont reprises dans ses compétences finales et le plan de 1035 
formation complet doit permettre d'acquérir toutes les compétences finales 1036 
nécessaires à la réalisation d'une formation complète de médecin ayant des 1037 
compétences particulières en pharmacologie clinique et en médecine 1038 
pharmaceutique. Les objectifs finaux manquants doivent au besoin être atteints 1039 
par le biais de courts stages supplémentaires de 3 mois dans des services 1040 
spécifiques.  Des contacts, une concertation et une collaboration doivent exister 1041 
avec d'autres groupes médicaux et paramédicaux. 1042 

- Hôpital : réalisation effective d'une pharmacothérapie dans des services 1043 
hospitaliers avec rédaction d'un protocole de thérapie et mise en place d'une 1044 
pharmacovigilance thérapeutique, préparation de et participation à une 1045 
commission d'éthique agréée par les autorités, à une commission de formulaire, 1046 
à la réalisation d'une « drug utilisation registration & evaluation » par la 1047 
pharmacie hospitalière, au suivi d'études dans l'unité d'essais cliniques.  1048 

- Unité de recherche pharmaceutique en phase précoce disposant d'un système 1049 
de gestion de la qualité au sein d'un hôpital, d'une entreprise pharmaceutique 1050 
ou d'une CRO : implication active dans la préparation et la rédaction du 1051 
protocole, réalisation de la recherche en phase précoce, obtention du 1052 
consentement éclairé, administration de la médication, enregistrement d'effets 1053 
et d'effets secondaires, rapport au donneur d'ordre et à la commission 1054 
d'éthique.   1055 

- Unité de recherche pharmaceutique de phase précoce dotée d’un système de 1056 
gestion de la qualité en hôpital ou CRO : participation active à la préparation et 1057 
à l'établissement des protocoles, conduite de recherche de phase précoce, 1058 
obtention du consentement éclairé, administration des médicaments, 1059 
enregistrement des réactions et des effets indésirables, rapports au promoteur 1060 
et au Comité d'éthique. 1061 

- Industrie active dans le domaine des médicaments innovants et/ou des 1062 
dispositifs médicaux (entreprise pharmaceutique ou société de biotechnologie, 1063 
CRO): conception et suivi d'essais cliniques phases I-IV, analyse et traitement 1064 
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des données, participation active à l’activité post-enregistrement, suivi du 1065 
médicament ou du dispositif médical au niveau de la pharmacovigilance, 1066 
dossiers d'enregistrement, dossiers de remboursement, de information 1067 
médicale, publicité de la revue.  1068 

- Administration: (AFMPS): suivi actif des demandes d'essais cliniques, 1069 
enregistrement et autorisation de mise sur le marché, inspection et contrôle de 1070 
la production et de la distribution, vigilance (contrôle de la sécurité des 1071 
médicaments et des dispositifs médicaux), bon usage des médicaments et des 1072 
produits de santé (accès aux informations, contrôle de la publicité). 1073 

Article 41 de l'AM du 23 avril 2014 : les activités sont suffisamment importantes et variées - eu égard 1074 
à la durée de la formation - afin d'assurer une large expérience quantitative et qualitative 1075 
 1076 
Art. 41.  1077 
Les activités du service de stage sont suffisamment importantes et variées, eu égard à la durée de la 1078 
formation, afin d'assurer au candidat spécialiste une large expérience quantitative et qualitative. 1079 
Pour l'appréciation de l'activité du service de stage, il peut être tenu compte, entre autres, du 1080 
nombre de lits, du nombre d'admissions et du nombre annuel de consultations, ainsi que de la 1081 
variété des cas pathologiques, de l'activité de l'hôpital de jour, du genre et du nombre 1082 
d'interventions diagnostiques et thérapeutiques. 1083 
À cette fin, le pouvoir organisateur du service de stage met toutes les données utiles à la disposition 1084 
du ministre qui a la santé publique dans ses attributions. 1085 

 1086 
 1087 

Les paramètres appliqués pour le titre en pharmacologie clinique et médecine pharmaceutique sont 1088 
plutôt basés sur le nombre de dossiers, le nombre d'études, le nombre de demandes en traitement 1089 
et le nombre de services/patients présentant d'éventuels problèmes pharmacothérapeutiques. Le 1090 
type de stage et les activités correspondantes différeront selon qu’ils sont effectués au sein de 1091 
l’administration, d’un hôpital, d’une société de recherche contractuelle ou d’une entreprise 1092 
pharmaceutique. 1093 

 1094 
 1095 
 1096 
 1097 
 1098 
 1099 
 1100 
 1101 
 1102 
 1103 
 1104 
 1105 
 1106 
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VIII. NOMBRE DE CANDIDATS (médecins spécialistes en 1107 

formation) par maître de stage et par service de stage : 1108 
 1109 

 un service doté d’un maître de stage à temps plein, spécialiste en pharmacologie clinique et 1110 
médecine pharmaceutique peut former au maximum 1 candidat par collaborateur à temps 1111 
plein, spécialiste en pharmacologie clinique et médecine pharmaceutique. 1112 
 1113 
Objectif: prévoir un nombre suffisant de médecins spécialistes et de lieux de stage pour 1114 
répondre à la demande, la qualité de la formation restant toujours garantie, tel qu’indiqué 1115 
dans le tableau ci-après : 1116 

Nombre de MSF Équipe de stage 
1 MSF Maître de stage spécialiste en pharmacologie 

clinique et médecine pharmaceutique + 1 autre 
spécialiste à temps plein en pharmacologie 
clinique et médecine pharmaceutique. 

 
2 MSF et plus Maître de stage spécialiste en pharmacologie 

clinique et médecine pharmaceutique + autant 
de spécialistes à temps plein en pharmacologie 
clinique et médecine pharmaceutique qu’il y a 
de MSF. 

 

 Art. 29 de l’AM du 23 avril 2014 1117 
Un maître de stage n'assure la formation que d'un nombre limité de candidats spécialistes 1118 
en fonction du nombre de lits, de l'activité justifiée, du nombre d'admissions, en ce compris 1119 
les admissions en hospitalisation de jour, du nombre de consultations dans le service de 1120 
stage et du nombre de médecins spécialistes agréés dans le service de stage. 1121 
 1122 

 Le nombre maximum de candidats spécialistes est fixé par année de stage dans l'arrêté 1123 
d'agrément du maître de stage. 1124 

 1125 

  1126 
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 1127 

IX. MESURES TRANSITOIRES      1128 
 1129 

Les médecins pratiquant déjà l'un des deux ou les deux sous-domaines de la pharmacologie 1130 
clinique-médecine pharmaceutique et en fournissent suffisamment la preuve peuvent,  sur avis 1131 
de la commission d'agrément et éventuellement après l'application de mesures compensatoires 1132 
par le biais d'un trajet de formation réduit, obtenir un agrément 1133 
 1134 
Dans ce cadre, une qualification particulière telle que celle de la Nederlandse Vereniging voor 1135 
Klinische Farmacologie en Biofarmacie et celle du Belgian College of Pharmaceutical Medicine 1136 
peut être un indicateur. Ces médecins seront agréés sur la base de leur formation, de leur 1137 
formation continue, de leurs publications et de leurs activités. Cet agrément sera demandé au 1138 
plus tard dans les deux ans suivant l’entrée en vigueur de l’arrêté ministériel fixant les nouveaux 1139 
critères d’agrément.  1140 

Durant les 7 premières années suivant l'entrée en vigueur du nouvel arrêté d'agrément, il ne sera 1141 
pas tenu compte de la durée de l'agrément du maître de stage et de ses collaborateurs dans le 1142 
cadre de l’agrément du service de stage.  1143 

Un médecin étranger qui introduit en Belgique une demande d'agrément comme médecin 1144 
porteur d’une qualification particulière en pharmacologie clinique - médecine pharmaceutique 1145 
peut être agréé par la Commission d'agrément de la pharmacologie clinique et de la médecine 1146 
pharmaceutique, conformément à la directive 2005/36/CE relative à la reconnaissance des 1147 
qualifications professionnelles.  1148 

 1149 

 1150 

--- 1151 

 1152 

 1153 


