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I. Sachverhalt 

 

A Im Rahmen des Akkreditierungsverfahrens für Weiterbildungsgänge im Bereich der Medizinalbe-

rufe hat das Bundesamt für Gesundheit (BAG) mit Schreiben vom 19. Juni 2009 das Schweiz. 

Institut für ärztliche Weiter- und Fortbildung (SIWF) vorinformiert, dass sich die voraussichtlichen 

Gebühren für die Akkreditierungen der Weiterbildungsgänge in Humanmedizin insgesamt auf 

770'000 Franken belaufen, maximal aber auf 50'000 Franken je Weiterbildungsgang, und die ef-

fektiven Gebühren anschliessend zusammen mit dem Akkreditierungsentscheid verfügt und mit 

dem zu leistenden Gebührenvorschuss verrechnet werden. 

 

B Am 28. August 2009 hat das SIWF ein Gesuch um Akkreditierung des Weiterbildungsganges im 

Fachbereich Klinische Pharmakologie und Toxikologie eingereicht. 

 

C Mit Verfügung vom 10. November 2009 ist das EDI auf das Akkreditierungsgesuch eingetreten 

und hat festgehalten, dass das SIWF einen Gebührenvorschuss von 720'000 Franken zu bezah-

len hat, mit Rate 1 über 420'000 Franken innert 30 Tagen ab Eröffnung der Verfügung, Rate 2 

über 180'000 per 31. März 2010 und Rate 3 über 120'000 Franken per 31. Oktober 2010. Alle 

Zahlungen sind fristgerecht eingegangen. 

 

D Am 10. November 2009 ist das Akkreditierungsgesuch an das Organ für Akkreditierung und 

Qualitätssicherung der Schweizerischen Hochschulen (OAQ) zur Fremdevaluation weitergeleitet 

worden, welches im Dezember 2009 die Expertenkommission eingesetzt hat. Der Expertenbe-

richt vom 21. September 2010 empfiehlt eine Akkreditierung ohne Auflagen, macht aber einige 

Empfehlungen (siehe hinten Materielles Ziff. 4 und 5).  

 

E Am 18. November 2010 ist dem OAQ die positive Antwort der MEBEKO, Ressort Weiterbildung 

zum Bericht der Expertenkommission mitgeteilt worden. 

 

F Das OAQ hat am 21. Dezember 2010 beim BAG seinen Schlussbericht mit Antrag zur Akkredi-

tierung des Weiterbildungsgangs im Fachbereich Klinische Pharmakologie und Toxikologie ohne 

Auflagen eingereicht.  

 

G Am 24. Mai 2011 hat die MEBEKO, Ressort Weiterbildung eine Akkreditierung ohne Auflagen 

aber mit Empfehlungen vorgeschlagen (siehe Materielles Ziff. 7). 

 

 

II. Erwägungen 

 

A. Formelles 

 

1. Für Weiterbildungsgänge, die zu einem eidgenössischen Weiterbildungstitel führen, besteht eine 

Akkreditierungspflicht gemäss Artikel 23 Absatz 2 des Medizinalberufegesetzes vom 23. Juni 

2006
1
 (MedBG). Für die Akkreditierung von Weiterbildungsgängen zuständig ist das EDI (Art. 28 

i.V.m. Art. 47 Abs. 2 MedBG). 

 

2. Ein Weiterbildungsgang, der zu einem eidgenössischen Weiterbildungstitel führen soll, wird akk-

reditiert, wenn er die Akkreditierungskriterien gemäss Artikel 25 MedBG erfüllt. 

 

3. Der Bundesrat kann nach Anhörung der Medizinalberufekommission und der verantwortlichen 

Organisation Bestimmungen erlassen, welche das Akkreditierungskriterium gemäss Artikel 25 

Absatz 1 Buchstabe b MedBG konkretisieren (Art. 25 Abs. 2 MedBG). 

                                                      
1
 SR 811.11 
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 Artikel 11 Absatz 6 der Verordnung über Diplome, Ausbildung, Weiterbildung und Berufsaus-

übung in den universitären Medizinalberufen vom 27. Juni 2007
2
 (Medizinalberufeverordnung, 

MedBV) delegiert die Kompetenz zur Konkretisierung des Akkreditierungskriteriums gemäss Ar-

tikel 25 Absatz 1 Buchstabe b MedBG, Qualitätsstandards in einer Verordnung zu erlassen, ans 

EDI. 

 Mit der Verordnung über die Akkreditierung der Weiterbildungsgänge der universitären Medizi-

nalberufe vom 20. August 2007
3
 hat das EDI entsprechende Qualitätsstandards für die Weiter-

bildung bestimmt. Gemäss Anhang zur Verordnung werden diese unter der Internetadresse des 

BAG
4
 publiziert. Alle Weiterbildungsgänge, die akkreditiert werden sollen, werden daraufhin 

überprüft, ob sie diese Qualitätsstandards im Sinne von Artikel 3 dieser Verordnung erfüllen.  

 

4. Gemäss Artikel 26 Absatz 1 MedBG reicht die für einen Weiterbildungsgang verantwortliche 

Organisation das Gesuch um Akkreditierung eines Weiterbildungsgangs bei der Akkreditierungs-

instanz ein. Dem Gesuch muss ein Bericht über die Erfüllung der Akkreditierungskriterien ge-

mäss Artikel 25 Absatz 1 und 2 MedBG (Selbstbeurteilungsbericht) beigelegt werden (Art. 26 

Abs. 2 MedBG). 

 

5. Die Fremdevaluation wird durch das Akkreditierungsorgan durchgeführt (Art. 27 MedBG). Das 

Akkreditierungsorgan ist gemäss Artikel 48 Absatz 2 MedBG i.V.m. Artikel 11 Absatz 1 MedBV 

das OAQ. 

 

6. Die Fremdevaluation besteht aus der Prüfung des Weiterbildungsgangs durch eine Experten-

kommission, welche dem Akkreditierungsorgan einen begründeten Antrag zur Akkreditierung un-

terbreitet (Art. 27 MedBG). Dieser wird der MEBEKO, Ressort Weiterbildung zur Anhörung vor-

gelegt. Danach kann das Akkreditierungsorgan den Antrag zur weiteren Bearbeitung an die Ex-

pertenkommission zurückweisen oder ihn selber bearbeiten und ihn, wenn erforderlich, mit ei-

nem Zusatzantrag und einem Zusatzbericht der Akkreditierungsinstanz zur Entscheidung über-

weisen (Art. 27 Abs. 5 MedBG). Die Akkreditierungsinstanz entscheidet nach Anhörung der ME-

BEKO, Ressort Weiterbildung über die Anträge und kann die Akkreditierung mit Auflagen verbin-

den (Art. 28 MedBG). 

 

7. Gemäss Artikel 29 MedBG gilt die Akkreditierung höchstens sieben Jahre. 

 

8. Die Akkreditierung der Weiterbildungsgänge wird durch Gebühren finanziert (Art. 32 Abs. 2 

MedBG). Gemäss Anhang 5, Ziffer 6 MedBV betragen diese Gebühren zwischen 10'000 und 

50'000 Franken. 

 

B. Materielles 

 

1. Die FMH ist ein Verein im Sinne von Artikel 60 des Schweizerischen Zivilgesetzbuchs vom 10. 

Dezember 1907
5
 (ZGB). In ihren Statuten (Version vom 28. Mai 2009) ist ihre Zuständigkeit für 

die Weiter- und Fortbildung festgelegt und an das SIWF delegiert. 

 

2. Das SIWF hat beim EDI am 28. August 2009 ein Gesuch um Akkreditierung des Weiterbildungs-

gangs im Fachbereich Klinische Pharmakologie und Toxikologie, welcher zu einem eidgenössi-

schen Weiterbildungstitel führt, eingereicht. Dem Gesuch wurde ein Selbstbeurteilungsbericht 

mit Anhängen beigelegt. 

 

                                                      
2
 SR 811.112.0 

3
 SR 811.112.03 

4
 www.bag.admin.ch/themen/berufe/00415/00579/index.html 

5
 SR 210 

www.bag.admin.ch/themen/berufe/00415/00579/index.html
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3. Mit Schreiben vom 18. September 2009 ersuchte das BAG um Vervollständigung der Unterlagen 

(Datum der Verabschiedung des Berichts durch das zuständige Organ der Fachgesellschaft). Mit 

Antwort vom 16. November 2009 wurde die fehlende Unterlage eingereicht.  

 

4. Die Fremdevaluation wurde vom OAQ im Dezember 2009 aufgenommen. Im Expertenbericht 

vom 21. September 2010 beantragte die Expertenkommission eine Akkreditierung des Weiterbil-

dungsgangs in Klinischer Pharmakologie und Toxikologie ohne Auflagen.  

 

5. Der Expertenbericht enthält aber insbesondere folgende Empfehlungen: 

 

- Durch die kleine Anzahl an Weiterzubildenden besteht ein enges Verhältnis zwischen diesen 

und den Weiterbildnern. Dies macht es schwierig, objektives Feedback der Weiterzubilden-

den zu erhalten. Der Feedbackprozess zwischen Weiterbildnern und Weiterzubildenden soll-

te deshalb durch formalisierte Befragungen und schriftliche Dokumentationen strukturiert 

werden.  

- Um einen Vergleich der Leistung mit anderen akkreditierten Weiterbildungsgängen zu er-

möglichen, sollten standardisierte Indikatoren für die umfassende Leistung der Weiterbil-

dungsstätte und des gesamten Weiterbildungsprogramms gemacht werden. Dies führt zu-

dem zu einer Diskussion über die Zukunft des Fachs und über neue Aufgaben, damit die kli-

nische Pharmakologie auch in Zukunft nach den Bedürfnissen der Patientinnen und Patien-

ten sowie der relevanten Disziplinen ausgerichtet wird. 

- Eine sinnvolle Option ist eine periodische Beurteilung der Entwicklung in Europa (EU und 

EFTA Staaten), um auf dem aktuellen internationalen Stand zu sein und um ein Austausch-

programm mit dem Ausland zu etablieren.  

- Der Austausch mit fachnahen Disziplinen und Interessegruppen sollte intensiviert werden 

und in den Weiterbildungsprogrammen miteinbezogen sein.  

- Wenn Weiterbildungsprogramme evaluiert und aktualisiert werden, sollten die Bedürfnisse 

und Ziele der Weiterzubildenden berücksichtigt werden.  

- Das Verfahren und die Häufigkeit der Aktualisierungen sollten genau angegeben werden. 

Manche Programme und Lernbücher sind nicht auf dem neusten Stand.  

- Die Fachgesellschaft sollte angehalten werden, weiterhin die Erzeugung von geeigneten 

Trainingsmodulen im Feld der Arzneimitteltests zu fördern. Eine Zusammenarbeit mit den 

entsprechenden Interessengruppen sollte in Betracht gezogen werden.  

 

6. Am 19. Oktober 2010 hat das OAQ die Stellungnahme der Schweizerischen Fachgesellschaft für 

Klinische Pharmakologie und Toxikologie zur allfälligen Korrektur von Fakten und Zahlen im Be-

richt der Expertenkommission erhalten. Die Fachgesellschaft hat den Bericht zur Kenntnis ge-

nommen und dazu Stellung genommen. Die Vertretung der Assistenzärztinnen und -ärzte sei 

durch die SIWF Vertretung genügend. Weiter sei die Rückfrage der Kandidatinnen und Kandida-

ten durch die Umfrage aus Zürich hinreichend gewährleistet. Zu den Prüfungsterminen antworte-

te die Fachgesellschaft, dass sie im Ärzteblatt publiziert und von den jeweiligen Weiterbildnern 

mitgeteilt werden. Nachdem auch die erste Anhörung der MEBEKO, Ressort Weiterbildung am 

18. November 2010 keine formalen Mängel ergeben hat, hat das OAQ am 21. Dezember 2010 

dem BAG in seinem Schlussbericht sein Einverständnis zum Antrag der Expertenkommission 

mitgeteilt. 

 

7. Am 24. Mai 2011 hat die MEBEKO, Ressort Weiterbildung im Rahmen der zweiten Anhörung 

dem Antrag der Expertenkommission zur Akkreditierung ohne Auflagen ebenfalls zugestimmt 

und folgende Empfehlungen gemacht: 

 

 Empfehlungen für alle Weiterbildungsgänge der Humanmedizin: 

- Die Einführung eines Logbuches (e-Logbuch) wird in allen Weiterbildungsgängen empfohlen. 

- Für die verschiedenen Verantwortungsträger der Weiterbildung sollten geeignete Weiterbil-

dungsangebote geschaffen werden. 
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- Das SIWF sollte die Fachgesellschaften anhalten, für eine professionelle und kontinuierliche 

Wahrnehmung der Verantwortung für die verschiedenen Aufgaben in der Weiterbildung in ih-

rer Organisation zu sorgen.  

 

Spezifische Empfehlung für die Klinische Pharmakologie und Toxikologie: 

- Die Darstellung des ethischen Konfliktpotenzials mit der Pharmaindustrie sollte verbessert 

werden. 

 

8. In Anbetracht der obigen Ausführungen wird folgendes festgestellt: 

 Der Weiterbildungsgang in klinischer Pharmakologie und Toxikologie erfüllt die Akkreditierungs-

kriterien gemäss Artikel 25 MedBG. 

 

 Im Übrigen wird auf die Empfehlungen unter Ziffer 5 und 7 Materielles hingewiesen, sowie auf 

weitere Empfehlungen des Expertenberichtes sowie des Schlussberichtes des OAQ aufmerksam 

gemacht. Diese Berichte sind unter der Internetadresse des BAG
6
 publiziert. 

 

 

III. Entscheid 

 

Gestützt auf die vorstehenden Ausführungen sowie Artikel 28 und 47 Absatz 2 MedBG wird  

 

verfügt: 

 

1. Der Weiterbildungsgang im Fachbereich Klinische Pharmakologie und Toxikologie wird ohne Aufla-

ge akkreditiert. 

 

2. Die Akkreditierung gilt für die Dauer von sieben Jahren ab Rechtskraft der Verfügung. 

 

3. Die Verfügung hat aufschiebende Wirkung. 

 

4. Gestützt auf Artikel 32 Absatz 2 MedBG sowie Artikel 15 und Anhang 5, Ziffer 6 MedBV werden 

folgende Gebühren festgelegt: 

 

Gebührenrechnung: 

 

Aufwand des BAG 

Geschäftstelle Akkreditierung & Qualitätssicherung  CHF  6'454.- 

 

Aufwand des OAQ 

Interne Kosten          CHF  5‘749.-  

Auslagen                

Externe Kosten Honorare + Spesen     CHF  7‘628.- 

Mehrwertsteuer (8%)        CHF  1‘070.- 

 

Total Gebühren           CHF      20‘901.- 

         

 

 

 

 

 

     

                                                      
6
 http://www.bag.admin.ch/themen/berufe/00415/03945/06147/index.html?lang=de   

http://www.bag.admin.ch/themen/berufe/00415/03945/06147/index.html?lang=de
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Akkreditierungsverfahren 2011: Weiterbildung in klinischer Pharmakologie und Toxikologie 

 

Sehr geehrter Herr Präsident 

 

Wir freuen uns, Ihnen in der Beilage den Akkreditierungsentscheid für den Weiterbildungsgang in kli-

nischer Pharmakologie und Toxikologie zukommen zu lassen. Der Entscheid lautet: 

 

Akkreditierung ohne Auflagen gültig bis 31. August 2018 

 

Ich möchte diese Gelegenheit wahrnehmen, um mich bei Ihnen und Ihrer Organisation für die gute 

Zusammenarbeit bei diesem umfassenden Akkreditierungsverfahren zu bedanken. 

 

Der Entscheid kam aufgrund der Rückmeldungen von Expertinnen und Experten sowie der Medizinal-

berufekommission zustande. Sie finden alle relevanten Bezugspunkte in der beiliegenden Verfügung. 

Ich erlaube mir, an dieser Stelle auf die wichtigsten Punkte hinzuweisen: 

 

- Die Fachgesellschaft wird ermuntert, Projekte zur Zusammenarbeit mit anderen Fachgesellschaf-

ten zu verfolgen.  

- Der Fachgesellschaft wird empfohlen, den Austausch mit fachnahen Disziplinen und Interesse-

gruppen zu intensivieren und im Weiterbildungsprogramm einzubeziehen. 

- Die Fachgesellschaft wird aufgefordert, die Darstellung des ethischen Konfliktpotenzials mit der 

Pharmaindustrie zu verbessern. 

- Die Fachgesellschaft wird angehalten, die Erzeugung von geeigneten Trainingsmodulen im Feld 

der Arzneimitteltest fördern. Eine Zusammenarbeit mit den entsprechenden Interessegruppen soll-

te in Betracht gezogen werden. 

 

Neben diesen spezifischen Empfehlungen der Expertinnen und Experten ist es mir ein Anliegen, an 

dieser Stelle einen Blick in die Zukunft zu werfen. Die Akkreditierungsverfahren sollen die kontinuierli-

che Qualitätsentwicklung der Weiterbildungsgänge der universitären Medizinalberufe unterstützen. Ich 

möchte Ihnen daher gestützt auf die vorhandenen Grundlagen nahe legen, im Hinblick auf 2018 fol-

gende Punkte aufzunehmen oder weiterzuentwickeln: 
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1 Procédure d'accréditation 

L'accréditation est une procédure de vérification de la qualité en plusieurs étapes 
aboutissant à une décision formelle, confirmant qu'une institution, une filière d'études ou de 
perfectionnement répond à un certain nombre de standards de qualité. 

L’accréditation des filières de formation postgraduée en médecine humaine a pour base la 
« Loi fédérale du 23 juin 2006 sur les professions médicales universitaires » (LPMéd). 
L'examen de qualité sur lequel repose l'accréditation se fonde sur des critères 
d'accréditation ancrés dans la Loi (art. 25, al. 1, LPMéd) et contient donc implicitement les 
objectifs de perfectionnement qui y sont stipulés (art. 4 et 17 LPMéd). 

Le commanditaire de l'accréditation est le Département Fédéral de l'Intérieur (DFI) qui a 
chargé l'Organe d'accréditation et d'assurance qualité (OAQ) de réaliser l'expertise externe. 

La procédure d'accréditation suisse se fonde sur des pratiques reconnues au plan 
international. Elle comprend : 

– une auto-évaluation de la filière de formation postgraduée (auto-évaluation selon 
l'art. 26 LPMéd) (étape 1) ; 

– une expertise externe (évaluation extérieure selon l'art. 27 LPMéd) par des experts 
indépendants (étape 2); cette étape s'achève par un rapport final de l'OAQ 
adressé au DFI ; 

– la décision d'accréditation, prise par le DFI, après audition de la Commission 
fédérale des professions médicales (art. 28 al. 1 LPMéd) (étape 3). 

Les domaines importants (« domaines d’examens ») sont analysés dans l'auto-évaluation 
ainsi que dans l'expertise externe en se référant à des standards de qualité1 établis et 
publiés. 

Le rapport d'auto-évaluation est avalisé par deux experts indépendants mandatés par l'OAQ. 
La société de discipline médicale compétente ainsi que la Commission fédérale des 
professions médicales (MEBEKO) peuvent prendre position sur le rapport d'auto-évaluation 
ainsi que sur la procédure.  

Le présent rapport final de l’OAQ s’adresse au DFI (avec copie à la MEBEKO, à la 
Fédération des médecins suisse (FMH) et à la Société suisse de Pharmacologie et 
toxicologie cliniques (SSPTC-SGKPT)). Il se fonde sur les éléments suivants : la description 
du programme et le rapport d'auto-évaluation de la SSPTC, le rapport des experts et les 
prises de position y relative de la SSU et de la MEBEKO. Afin d’éviter toute redondance, le 
présent rapport final est concis, alors que le rapport des experts fournit des informations 
détaillées.  

                                                        
1 Sets de standards de qualité: http://www.bag.admin.ch/themen/berufe/00415/00579/index.html?lang=fr 



  

 

 Formation postgraduée en  
Pharmacologie et toxicologie cliniques 

Rapport final de l'OAQ, 4 
 

Décembre 2010  
 

2 Déroulement de la procédure d'accréditation   

Les rapports d'auto-évaluation des filières à accréditer ont été transmis à l'OAQ à la fin du 
mois de septembre 2009. Font exception les rapports d'auto-évaluation des filières 
« Médecine interne générale » et « Médecin praticien » dont le délai de reddition a été 
prolongé jusqu'au 14 mars 2010. 

Dans toutes les procédures, les experts ont fait une analyse du rapport d'auto-évaluation 
des sociétés de discipline médicale compétentes. Cette expertise est la base de 
comparaison la plus importante pour l'accréditation de toutes les filières de formation 
postgraduée. Pour ce faire, l'OAQ a désigné deux experts par filière – en général une 
personne venant de Suisse et une venant de l'étranger. Leur qualification, leur réputation et 
leur indépendance ont été vérifiées par l'OAQ et son Conseil scientifique, ainsi que par la 
société de discipline médicale compétente. Les experts désignés avaient, selon les 
directives de l’OAQ, 4 semaines dès réception du rapport d’auto-évaluation pour rédiger leur 
expertise. Cependant, dans la grande majorité des cas, les rapports des experts ont été 
transmis à l’OAQ dans un délai bien plus large que celui imparti initialement, ce qui contribua 
à retarder la suite de la procédure d’accréditation. 

Une fois les rapports des experts remis à l'OAQ, les sociétés de discipline médicale avaient 
20 jours pour prendre position. Les conclusions ont ensuite été envoyées par l'OAQ aux 
experts, qui pouvaient décider d'adapter ou non leur rapport. Puis, le rapport ainsi finalisé a 
été envoyé, accompagné de la prise de position, à l'Office fédéral de la santé publique 
(OFSP), qui à son tour les a remis à la MEBEKO pour examen. La MEBEKO disposait alors 
d'un délai d'un mois pour examiner la procédure et éventuellement prendre position. Après 
quoi, l'OAQ a envoyé cette prise de position aux experts afin qu'ils puissent une nouvelle fois 
modifier leur propre expertise ou y ajouter des commentaires. 

Cette procédure d’accréditation s’est déroulée sans visite sur place. 

Finalement l'OAQ, en se fondant sur tous ces documents, a élaboré le présent rapport final 
ainsi que la recommandation d'accréditation. 

3 Brève description de la filière de formation postgraduée en Pharmacologie et 
toxicologie cliniques 

La spécialité pharmacologie et toxicologie cliniques est « une discipline médico-scientifique 
qui traite de l’utilisation rationnelle et sûre des médicaments ainsi que du diagnostic et du 
traitement des intoxications humaines par des substances étrangères ». Le but de cette 
formation postgraduée est de permettre au spécialiste d’exercer « une activité responsable 
dans le domaine de la pharmacologie et de la toxicologie cliniques auprès des autorités de 
contrôle en matière de médicaments, dans l’industrie, en milieu hospitalier, en pratique 
privée et dans la société en générale ». 

La formation postgraduée dure 6 ans, répartie en 3 années de formation non spécifique en 
médecine interne, pédiatrie ou anesthésiologie (dont 1 an dans un établissement de 



  

 

 Formation postgraduée en  
Pharmacologie et toxicologie cliniques 

Rapport final de l'OAQ, 5 
 

Décembre 2010  
 

catégorie A) et 3 années de formation spécifique en pharmacologie et toxicologie cliniques 
(dont 1 an dans un établissement de catégorie A). Une année peut être effectuée en 
pharmacologie ou toxicologie expérimentale ou dans une autre discipline de la médecine 
expérimentale. 

Il n’est pas spécifié si la formation peut être acquise à temps partiel ou non. La formation est 
sanctionnée par un examen théorique écrit (QCM) et un examen pratique écrit et oral. 

4 Rapport d'auto-évaluation 

Le rapport d’auto-évaluation de la Société suisse de Pharmacologie et toxicologie cliniques, 
daté du 23 juillet 2009, a été rédigé par la Dre Mitsuko Kondo Oestreicher, puis approuvé 
par le comité de la SSPTC. 

Ce rapport de 29 pages est rédigé en français et la structure correspond aux exigences 
formulées par l’OAQ. Les 9 domaines couvrant les standards de qualité ont été traités de 
manière exhaustive et détaillée en collaboration avec la FMH/ISFM. Cette dernière a traité 
les points 2.5, 4.1, 4.4, 4.5, 6.1, 6.4, 6.6, 6.7, 7.1, 7.2, 7.3, 7.4, 8.2, 8.3, 9, seule ou en 
collaboration avec la SSPTC. 

Dans le résumé du rapport d’auto-évaluation, sont soulignés la petite taille de Société suisse 
de pharmacologie et toxicologie cliniques – avec seulement une trentaine de médecins 
spécialistes qualifiés –, et le nombre restreint de candidats au titre de spécialistes (1 à 2 
personnes par année). Cet état de fait limite, selon la SSPTC, les moyens à disposition de la 
Société pour la formation postgraduée d’une part et rend d’autre part l’application des 
exigences édictées par l’ISFM difficilement applicables dans la réalité2. 

La SSPTC affirme avoir cependant mis en œuvre des moyens importants pour l’amélioration 
de la formation postgraduée, notamment en introduisant l’examen écrit à choix multiple. 
Dans le futur, un logbook sera introduit et la coordination entre les différents établissements 
de formation sera renforcée, grâce à l’instauration d’une rotation des apprenants. Des 
critères de mesure de la qualité des formations aux bonnes pratiques cliniques seront 
également introduits3. 

5 Evaluation par les experts 

L’évaluation de la filière de formation postgraduée en pharmacologie et toxicologie cliniques 
a été effectuée par deux experts mandatés par l’OAQ. Ces deux experts sont : 

                                                        
2 Rapport d’auto-évaluation de la SSPTC, p. 29. 
3 Résumé du rapport d’auto-évaluation. 



  

 

 Formation postgraduée en  
Pharmacologie et toxicologie cliniques 

Rapport final de l'OAQ, 6 
 

Décembre 2010  
 

Prof. Jean-Louis Montastruc 
Professeur de Pharmacologie Clinique (1ère classe) à la Faculté de Médecine de Toulouse, 
Chef du service de Pharmacologie clinique des Hôpitaux de Toulouse et Président du 
Comité du Médicament du CHU de Toulouse. 

Prof. Walter E. Haefeli 
Chef du Département de médecine interne VI, Pharmacologie clinique et pharmaco-
épidémiologie, Université de Heidelberg. Président du « Hospital Pharmacy & Therapeutics 
Committee » de l’Université de Heidelberg. 

Le rapport des experts a été envoyé à l’OAQ le 21 septembre 2010, avec un retard de 2 
mois sur les délais préétablis. Le rapport est en anglais et compte 14 pages. Il a été rédigé 
en consensus entre les deux experts et satisfait aux exigences formulées par l’OAQ. 

En page 3, les experts font un résumé de leur analyse. Ils y relèvent tout d’abord les 
spécificités du système suisse et surtout de la spécialisation en pharmacologie et toxicologie 
cliniques. Ils notent aussi la taille très modeste de la discipline tout en soulignant sa longue 
tradition et son intégration dans la pharmacovigilance en collaboration avec Swissmedic, ce 
qui en fait une spécialisation médicale bien établie en Suisse. 

Des recommandations d’améliorations suivent ces remarques préliminaires. Chaque 
domaine est ensuite analysé point par point, reprenant les arguments présentés par la 
SSPTC dans son rapport d’auto-évaluation. 

5.1 Evaluation et recommandations 

Les experts mandatés par l’OAQ estiment, sur la base du rapport d’auto-évaluation rédigé 
par la SSPTC et des documents annexés, que la formation postgraduée en pharmacologie 
et toxicologie cliniques est en général d’un niveau satisfaisant. La plupart des standards de 
qualité sont atteints. Leur analyse est structurée par standard et comporte 27 commentaires 
et/ou recommandations d’amélioration de la qualité. Les principales remarques sont : 

- Commentaire 3 : certains sujets ne sont pas inclus comme sujets d’examen, notamment 
la pharmaco-économie ou des sujets apparus récemment (par exemple la génomique) ; 

- Commentaire 4 : la fréquence des révisions des programmes de formation postgraduée 
n’est pas spécifiée et certaines références citées ne sont plus à jour (par exemple 
Melmon and Morelli) ; 

- Commentaire 9 : les programmes de formation des sites de formation devraient être mis 
à jour régulièrement et mis à disposition sur internet ; 

- Commentaire 10 : le processus de réception et d’analyse des feedback des personnes 
en formation ne paraît pas assez bien structuré. Des entretiens formalisés et des 
comptes rendus écrits devraient permettre une meilleure transparence ; 

- Commentaire 11 : les détails concernant les examens ne sont actuellement pas 
accessibles (lien internet www.clinpharm.ch ne fonctionne pas) ; 

- Commentaire 14 : le logbook n’est pas encore disponible et n’a donc pas pu être analysé 
par les experts ; 
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- Commentaire 15 : les personnes en formation devraient s’organiser pour former une 
entité jouant un rôle dans le développement des programmes de formation et des 
standards de qualité. Par la même occasion, cette entité faciliterait les activités en 
réseau entre les différents sites de formation. 

- Commentaire 21 : la SSPTC devrait instaurer un système de relevé de données 
comparatives entre les différents sites de formation et intégrer les feedback standardisés 
des personnes en formation dans un but d’amélioration constante de la qualité de la 
formation ; 

- Commentaire 23 : la SSPTC devrait encourager la formation d’un groupe d’intérêt des 
personnes en formation (voir commentaire 15), constitué également d’alumni vu le 
nombre restreint de personnes en formation, afin de participer activement à l’évaluation 
des programmes de formation ; 

- Commentaire 27 : vu la taille restreinte de la SSPTC, celle-ci devrait développer des 
évaluations périodiques en collaboration avec des pairs des pays voisins (par exemple 
EACPT) afin d’être au courant des derniers changements en la matière et encourager 
les échanges internationaux pour les personnes en formation. 

 
En conclusion, les experts insistent sur l’importance du développement du travail en réseau, 
tant au niveau national qu’international, afin de palier au nombre restreint de spécialistes en 
pharmacologie et toxicologie cliniques en Suisse et d’assurer une formation postgraduée 
d’excellent niveau sur le long terme. 

5.2 Prise de position de la Société suisse de Pharmacologie et toxicologie cliniques 
(SSPTC-SGKPT) 

La Société suisse de Pharmacologie et toxicologie cliniques a pris position sur le rapport des 
experts Montastruc et Haefeli le 17 octobre 2010 par courriel. La Dre Kondo Oestreicher 
remercie tout d’abord les experts pour leur analyse et leurs propositions constructives. Elle 
déclare vouloir intégrer les commentaires 3, 4, 6, 8, 9, 10, 12, 14, 21, 25 et 27 dans les 
développements futurs du programme de formation de postgraduée en pharmacologie et 
toxicologie clinique. 

Concernant le commentaire 15 du rapport des experts, la SSPTC remarque que la 
représentation des personnes en formation est assurée via l’Association suisse des 
médecins assistants (ASMAC), qui est membre de l’ISFM et de la FMH. Ainsi, les personnes 
en formation sont déjà impliquées dans le processus d’évaluation et de conception des 
programmes de formation. 

La SSPTC précise, en réponse au commentaire 23, que les résultats des questionnaires de 
« feedback » des personnes en formation sont bien anonymes, contrairement à ce que 
pensent les experts. 

De plus, la Dre Kondo Oestreicher précise que les dates d’examen sont publiées dans le 
bulletin des médecins suisses et que les candidats sont ainsi clairement informés à ce sujet. 
Ces informations circulent de plus de manière régulière et informelle entre les formateurs et 
les candidats aux examens (contrairement à la remarque 11 formulée par les experts). 
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Cette prise de position a été transmise aux deux experts, qui en ont pris connaissance le 18 
octobre 2010, sans changer le contenu de leur rapport. 

5.3 Prise de position de la MEBEKO 

La MEBEKO a pris position le 18 novembre 2010 sur le rapport des experts Montastruc et 
Haefeli et n’a constaté aucun vice de procédure. 

6 Evaluation finale de l'OAQ 

6.1 Prémisses 

L'OAQ fonde l’évaluation finale de cette procédure d'accréditation en premier lieu sur des 
données relatives à la qualité du processus d’application de la formation postgraduée et 
n'intervient pas dans les questions relatives au contenu du programme de formation, qui 
sont du ressort de la SSPTC. Ainsi, les recommandations des experts relevant des 
questions de contenu ne sont pas prises en compte dans l’évaluation finale. 

6.2 Evaluation et propositions d’amélioration 

L’OAQ, après consultation des différents rapports et prises de position, rejoint l’avis des 
experts quant aux recommandations formulées à l’intention de la SSPTC. L’OAQ confirme 
également que la filière de formation postgraduée remplit les standards de qualité prédéfinis 
et assure ainsi une haute qualité de formation aux candidats au titre de spécialiste en 
Pharmacologie et toxicologie cliniques. Les recommandations supplémentaires des experts 
externes ont pour but l’amélioration continue de la qualité et participent, sur le long terme, au 
maintien de la haute qualité de la formation postgraduée. 

6.3 Recommandation d'accréditation 

En se fondant sur le rapport des experts des Prof. Jean-Louis Montastruc et Prof. Walter E. 
Haefeli ainsi que sur le rapport d’auto-évaluation et de la description de la filière par la 
Société suisse de pharmacologie et toxicologie cliniques, en considérant les prises de 
positions de la SSPTC et de la MEBEKO, l'OAQ recommande l'accréditation de la filière de 
formation postgraduée en Pharmacologie et Toxicologie cliniques pour 7 ans, sans 
condition, certifiant ainsi que la formation postgraduée satisfait aux critères d'accréditation 
conformément à l'art. 25 de la LPMéd. 
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Table des abréviations 

 

ASMAC-VSAO Association suisse des médecins-assitant(e)s et chef(fe)s de clinique – 
Verband Schweizerischer Assitenz- und Oberärtzinnen- und ärtze 

DFI   Département fédéral de l’Intérieur 

EACPT  European Association for Clinical Pharmacology and Therapeutics 
FMH   Fédération des médecins suisses 

ISFM   Institut suisse pour la formation médicale postgraduée et continue 

LPMéd  Loi fédérale du 23 juin 2006 sur les professions médicales universitaires 

MEBEKO  Commission fédérale des professions médicales 

OAQ   Organe d’accréditation et d’assurance qualité des hautes écoles suisses 

OFSP   Office fédéral de la santé publique 

PFP   Programme de formation postgraduée 

QCM   Questionnaire à choix multiple 

SSPTC-SGKPT Société suisse de Pharmacologie et toxicologie cliniques – 
Schweizerische Gesellschaft für klinische Pharmakologie und Toxikologie 
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