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5 ans de compétence
au service du patient

Pharmacien Nathalie Evrard

u terme de cinq années d'application de la procédure de visa, les

autorités ont renouvelé pour la quatriéme fois leur confiance a

l'égard de la plateforme autorégulatrice Mdeon. Il y a déja
4 ans que des associations représentant les médecins, les pharmaciens,
les infirmiers, les dentistes, les vétérinaires et l'industrie ont opté pour
la création d'une plateforme déontologique autorégulatrice au sein du
secteur des soins de santé avec comme objectif la création d'un cadre
de qualité en matiére de formation continue des professionnels du
secteur de la santé. Depuis lors, cette plateforme n'a cessé de grandir.
Le nombre de membres a augmenté, passant en 2010 a 18, et le volume
des dossiers traités durant I'année est de 6.477. Au-dela de ces chif-
fres, il convient de souligner le fonctionnement de Mdeon, les priorités
fixées étant la communication, le code de déontologie et les contréles.
Rencontre avec le trio d’acteurs Mdeon: Marc-Henry Cornély (Ophaco -
président), Richard Van den Broeck (Unamec - vice-président), et
Bernard Maillet (GBS - vice président), qui nous démontrent avec
conviction qu'une communication objective entre industrie, médecin
et pharmacien est tout a fait possible...

Mdeon, une plateforme
déontologique commune

Mdeon est une plate-forme déontologique
créée a l'initiative de trois acteurs — les mé-
decins, les pharmaciens et l'industrie phar-
maceutique — dans le but d'appliquer
l'article 10 de la loi du 25 mars 1964 sur les
médicaments - article modifié par la loi du
16 décembre 2004. Cet article réglemente
la lutte contre les exces de la promotion
des médicaments: les fabricants, grossistes
et importateurs de médicaments ou de dis-
positifs médicaux ne peuvent pas octroyer
d'avantages aux professionnels de la
santé. A noter que quelques exceptions

Les professionnels de la santé
et lindustrie du secteur de
la santé ont créé ensemble
la plateforme déontologique
commune Mdeon qui a pour

objectif premier d'assurer
la procédure de visa en
autorégulation, de mamere
transparente.
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sont prévues pour des avantages qui
n'influencent pas le praticien, qui ne sont
pas source de conflits d'intérét ou qui
contribuent & la formation continue.
L'organisation de manifestations scienti-
fiques ayant pour objectif de permettre
aux professionnels de suivre ['évolution de
leur métier est indispensable. Mdeon a
pour objectif de créer de maniere proactive
un cadre de qualité concernant linfor-
mation et la promotion des médicaments
et des dispositifs médicaux.

Le numéro de visa obtenu constitue une
garantie que le projet de sponsoring offert
pour participer a une manifestation scien-
tifique ou l'organiser est conforme a la
législation et a la déontologie.

«Mdeon, insiste Marc-Henry Cornely, c’est
la qualité du service que les professionnels
donnent aux patients, et a ce titre, la forma-
tion ne peut se transformer en autre chose. I
ressort des 5.510 demandes de visa approu-
vées en 20710 que l'industrie du secteur
pharmaceutique et des dispositifs médicaux
ainvesti en 2010 62,3 millions d’euros dans
la formation continue des professionnels du
secteur des soins de santé actifs en Belgique.
Cette formation permanente est indispen-
sable a un exercice de qualité des différentes
professions de soins de santé et ne peut des
lors qu'étre bénéfique pour le patient.»

En pratique, qu’est-ce
que cela signifie?

«ll est essentiel que tout le monde con-
naisse le chemin a suivre pour obtenir un
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visa», explique Richard Van den Broeck. «Le
réle de Mdeon est d'accorder un visa en sui-
vant une procédure objective, transparente
et identique pour tout le monde. Nous ne
Jugeons pas de la valeur des profession-
nels, nous ne sommes pas un organe
d’accréditation.» En pratique, cela signifie
que chaque producteur ou distributeur de
médicaments ou de dispositifs médicaux,
qui souhaite inviter un professionnel du
secteur des soins de santé a participer a
une manifestation a caractére scientifique
se déroulant sur plus d'un jour, est obligé
légalement d'introduire une demande afin
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d’'obtenir un visa. Mdeon doit examiner si
les manifestations visées et le soutien of-
fert par l'industrie satisfont aux critéres
repris par la loi:
la manifestation a un caractére exclu-
sivement scientifique;
la manifestation offre une valeur ajou-
tée aux participants;
I'hospitalité offerte est raisonnable,
limitée a la durée officielle de la
réunion, ne comprend en aucun cas la
prise en charge financiére ni
l'organisation d'activités sportives ou
de loisir ou de toute autre forme de
divertissement;
les lieux, date et heure de la manifesta-
tion ne créent pas de confusion quant
au caractére scientifique;
pas de sponsoring des éventuels ac-
compagnants ou éventuelles prolonga-
tions de séjour.

«Nous souhaitons que Mdeon soit percue
comme une structure stable, moderne et
constructive, et non pas répressive, contrai-
rement a ce qui a été percu auparavant,
insiste Marc-Henry Cornely.

Qu’en est-il des
formations sans nuitée,
appelées activité d'un
jour?

«Pour ces formations, il y a une liberté de
notification mais pas d’obligation de visa.
Mais, rappelons», nous dit Marc-Henry
Cornely, «que méme s'il n'y a pas de con-
trole préalable de Mdeon, tout événement
scientifique organisé, et ce méme sans nui-
tée, doit respecter les mémes régles que
celles citées précédemment. »
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Est-ce que les produits
non enregistrés comme
médicaments ou
dispositifs sont inclus
dans ce processus?

Mdeon tient compte uniquernent de ce qui
concerne la loi du médicament (humain et
vétérinaire) et de l'extension vers le dis-
positif meédical, et qui est sous contréle de
Agence Fédérale des médicaments et
produits de santé (AFMPS). Les nutriments
et les cosmétiques ne sont pas concernés
par cette loi, et dépendent d'une autre au-
torité de contréle (AFSCA). «C'est un sujet
de débat important, qui pourrait donner lieu
a ce quej'appellerais des offres singuliéres»,

tion de qualité. £t si elle doit étre de qualité,
il est indispensable de la rendre la plus ob-
Jective possible, la plus honnéte intellectu-
ellement, et cela nécessite des régles.»

«Avec Mdeon, nous avons pu créer un dis-
cours commun entre les partenaires de la
santé, lindustrie, et les autorités. Nous
avons tous intérét a ce que la formation
reste un univers vertueux, qui se doit d'étre 3
["abri des critiques. Pour avancer, on a tous
besoin ['un de l'autre. Notre exemple, est
unique en Europe, une plateforme o les 3
partenaires sont autour de la méme table,
ont un dialogue commun, et ont pu créer un
code commun. Un tel partenariat facilita-
teur et non répressif n'existe pas ailleursy,
insiste Bernard Maillet.

molécules, les médicaments, les services.

nous explique Marc-Henry Cornely par
rapport aux termes de la loi. «La frontiére
entre médicament et non-médicament est
parfois trouble. Mdeon n'a pas aujourd’hui
la compétence de viser ces formations.
Cependant, si demain les autorités devaient
nous  confier la  responsabilité  de
l'encadrement de tels produits qui ne
dépendent pas de larticle 10, nous envis-
agerions cette requéte. Majs peut étre con-
fieront-elles cette tiche a d'autres autorités
régulatrices.»

Une formation objective
et compétitive

«Mais dépassons cet aspect réglementaire»,
demande Richard Van den Broeck. «<Mdeon
existe aussi en dehors de ce cadre. Il me
semble nécessaire de structurer la formation
permanente. Les avancées scientifiques et
médicales sont en évolution constante; sion
veut garder une qualité de soin optimale, ce
qui est l'objectif de tous les professionnels
de santé, et maintenir l'image des soins de
santé en Belgique, percue comme excel-
lente a ['étranger, il faut exiger une forma-

Les contrats de
consultance dans les
études cliniques

Les essais cliniques de phase 1 et 2 des mé-
dicaments nécessitent des expertises en
collaboration avec les hopitaux et universi-
tés. Celles-ci sont évaluées par des consul-
tants. Ce travail inclut des déplacements
pour faciliter les missions et échanger les
expériences, et ces événements se dérou-
lent bien souvent sur plusieurs jours, avec
hospitalité. Il y a donc dans ce cas une né-
cessité, au-dela de Skype, de pouvoir se
rencontrer, et faire des essais en "réel".

Mais il faut également éviter que tout ne
devienne étude clinique. Cela mériterait de
se pencher sur la question, Mdeon est
amenée a ouvrir le débat...

L'action de Mdeon se limite au
cadre de l'offre d'informations
prévue dans l'article 10.

«Mdeon démontre que
Uapplication de sa mission
de maniére rigoureuse avec

les autorités favorise le

déploiement objectif
et qualitatif de linformation
et de la formation des
professionnels de santé dans
Uintérét des patientsy.

«Impossible de déclarer que nous ne nous
occupons pas de cela», explique Marc-Henry
Comnely. «la directive européenne | ‘évoque
par ailleurs; pour la fiabilité des études clj-
niques, une publication ne peut étre influ-
encée par des éléments extérieurs. »

Et l'avenir?

«ll nous semble important de construire des
projets  réalisables, et concrétement
mesurables», nous résument le président
Mdeon et ses deux vice-présidents. «De
méme, il est primordial de continuer 3
défendre nos valeurs. »

«Un des projets que nous caressons serait
d‘avoir une communication constructive et
non pas médiatique, et cela au travers d'une
étude d’ordre socio-politique, quipourrait étre
“quel est 'apport positif de Mdeon dans [a so-
ciété actuelle?” Par ailleurs, chague année, les
autorités doivent renouveler leur confiance 3
['égard de la plateforme Mdeon. Nous souhai-
terions que dans le futur, cet agrément puisse
étre renouvelé tous les 3 ans.» @



